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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECU(;AO (UE) N.» 1225/2014 DO CONSELHO
de 17 de novembro de 2014

que dd execucio ao Regulamento (UE) n.° 269/2014 que impde medidas restritivas no que diz
respeito a agdes que comprometam ou ameacem a integridade territorial, a soberania e a indepen-
déncia da Ucrania

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 269/2014 do Conselho, de 17 de marco de 2014, que impde medidas restri-
tivas no que diz respeito a agdes que comprometam ou ameacem a integridade territorial, a soberania e a independéncia
da Ucrania (*), nomeadamente o artigo 14.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:
(1) Em 17 de marco de 2014, o Conselho adotou o Regulamento (UE) n.° 269/2014.

(2)  As informagdes respeitantes a uma pessoa incluida na lista estabelecida pelo Regulamento (UE) n.> 269/2014
deverdo ser alteradas.

(3)  Por conseguinte, o Anexo I do Regulamento (UE) n.c 269/2014 devera ser alterado,
ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Anexo I do Regulamento (UE) n.> 269/2014 ¢ alterado nos termos do Anexo do presente regulamento.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 17 de novembro de 2014.

Pelo Conselho
A Presidente
F. MOGHERINI

() JOL78de 17.3.2014, p. 6.
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ANEXO

A entrada referente a pessoa a seguir indicada, que consta do Anexo I do Regulamento (UE) n.° 269/2014 ¢ substituida
pela seguinte.

Elementos de

Data de

Nome identificacdo Motivos inclusdo na lista
Vladimir ~ Volfovich | Nascido em Membro do Conselho da Duma; dirigente do | 12.9.2014
ZHIRINOVSKY 25.4.1946 em Partido Liberal Democrata da Rissia (LDPR).

Brapmmup BOUHKI)OBI/I‘I Almaty (antigamente | Apoiou ativamente o envio das Forcas Armadas
Kunpuzosckmit também conhecida | Russas para a Ucrdnia e a anexa¢io da Crimeia.

por Alma-Ata),
Cazaquistao.

Defendeu ativamente a divisio da Ucrénia.
Assinou, em nome do partido LDPR a que preside,
um acordo com a chamada «Reptblica Popular de
Donetsko.
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REGULAMENTO (UE) N.° 1226/2014 DA COMISSAO
de 17 de novembro de 2014

relativo a autorizagio de uma alegacio de saide sobre os alimentos que refere a reducio de um
risco de doenga

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro
de 2006, relativo as alegacdes nutricionais e de satide sobre os alimentos ('), nomeadamente o artigo 17.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(I)  Nos termos do Regulamento (CE) n.c 1924/2006, as alega¢des de satide sobre os alimentos sdo proibidas, exceto
se forem autorizadas pela Comissdo em conformidade com esse regulamento e incluidas numa lista de alegacdes
permitidas.

(2) O Regulamento (CE) n.° 1924/2006 estabelece igualmente que os pedidos de autorizagdo de alegacdes de satide
podem ser apresentados pelos operadores das empresas do setor alimentar a autoridade nacional competente de
um Estado-Membro. A autoridade nacional competente deve transmitir os pedidos vélidos a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos (EFSA), a seguir designada por «Autoridade».

(3)  Ap6s a recegio de um pedido, a Autoridade deve informar imediatamente os outros Estados-Membros e a
Comissdo e emitir um parecer sobre a alegagio de satide em causa.

(4) A Comissdo deve tomar uma decisio sobre a autorizacdo das alegacdes de satde, tendo em consideracdo o
parecer emitido pela Autoridade.

(5)  No seguimento de um pedido da Lactalis B&C, apresentado nos termos do artigo 14.°, n.° 1, alinea a), do Regula-
mento (CE) n.> 1924/2006, a Autoridade foi solicitada a emitir um parecer sobre uma alegagio de satide relacio-
nada com «gorduras para barrar ricas em dcidos gordos insaturados e 6mega-3 com baixo teor de gordura e baixo
teor de isdmeros trans» e a reducdo das concentracdes de colesterol LDL (Pergunta n.° EFSA-Q-2009-00458) (3). A
alegagio proposta pelo requerente tinha a seguinte redacdo: «A substituicdo de uma gordura rica em acidos
gordos saturados|trans por uma gordura rica em 4cidos gordos insaturados contribui para a reducio do colesterol
LDL. O colesterol LDL é um fator de risco de doencas cardiovasculares».

(6)  Com base nos dados apresentados, a Autoridade concluiu, no parecer recebido pela Comissdo e pelos Estados-
-Membros em 25 de maio de 2011, que tinha sido estabelecida uma relacdo de causa e efeito entre o consumo
de misturas de 4cidos gordos saturados (AGS) alimentares e um aumento das concentracdes de colesterol LDL no
sangue, e que a substitui¢do de uma mistura de AGS por dcidos gordos cis-monoinsaturados e/ou dcidos gordos
cis-polinsaturados nos alimentos ou nos regimes alimentares, numa base grama por grama, reduz as concentra-
¢des de colesterol LDL. Assim, uma alegacdo de satide que reflita esta conclusio deve ser considerada como
cumprindo os requisitos do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, devendo ser incluida na lista de alegagdes permi-
tidas da Unido. O estudo de intervengio clinica de que o requerente alega ser proprietdrio ndo foi considerado
necessario pela Autoridade para chegar as suas conclusdes. Por conseguinte, considera-se que o requisito estabele-
cido no artigo 212, n.° 1, alinea c), do Regulamento (CE) n.> 1924/2006 ndo estd preenchido, pelo que a protegdo
de dados de propriedade industrial ndo deve ser concedida.

(7)  No seu parecer, o Autoridade conclui que, para se poder utilizar a alegacdo, devem substituir-se quantidades signi-
ficativas de 4cidos gordos saturados por 4cidos gordos monoinsaturados efou polinsaturados nos alimentos ou
nos regimes alimentares numa base grama por grama. Por conseguinte, a fim de assegurar que um alimento
proporciona quantidades significativas de dcidos gordos monoinsaturados efou polinsaturados, é adequado limitar
a utilizacdo da alegagdo aos dleos e gorduras e estabelecer condi¢des de utilizagdo tal como referidas relativa-
mente a alegacdo nutricional <ALTO TEOR DE GORDURAS INSATURADAS» que constam do anexo do Regulamento
(CE) n. 1924/2006.

() JOL 404 de 30.12.2006, p. 9.
(*) EFSA Journal 2011; 9(5):2168.
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(10)

(11)

O artigo 16.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.°c 1924/2006 determina que um parecer a favor da autorizagio de
uma alegacdo de saide deve incluir determinados elementos. Esses elementos devem, pois, ser estabelecidos no
anexo do presente regulamento no que se refere a alegacdo autorizada e incluir, se for esse o caso, a redagio
revista da alegacdo, as condicOes especificas de utilizacdo da alegacio e, se aplicdvel, as condicdes ou restricdes
relativas a utilizacdo do alimento e/ou uma declaracio ou adverténcia adicional, nos termos das normas estabele-
cidas no Regulamento (CE) n.° 1924/2006 e em conformidade com os pareceres da Autoridade.

Um dos objetivos do Regulamento (CE) n.> 1924/2006 ¢é assegurar que as alegacdes de saide sdo verdadeiras,
claras, fidveis e tteis para o consumidor e que a redacdo e a apresentagdo sejam tidas em conta nesse contexto.
Por conseguinte, quando as alegacdes estdo redigidas de forma a terem o mesmo significado para os consumi-
dores que uma alegagdo de satide autorizada, dado que demonstram que existe a mesma relagdo entre uma cate-
goria de alimentos, um alimento ou um dos seus constituintes e a satide, as condi¢des de utilizacdo devem ser as
mesmas, tal como se indica no anexo do presente regulamento.

As observacdes dos requerentes e dos cidaddos recebidas pela Comissdo ao abrigo do artigo 16.°, n. 6, do Regu-
lamento (CE) n.> 1924/2006 foram tidas em conta na defini¢io das medidas previstas no presente regulamento.

As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

1.

Artigo 1.0

E autorizada a alegagio de satde constante do anexo do presente regulamento relativa aos alimentos colocados no

mercado da Unido, em conformidade com as condigdes previstas nesse anexo.

2.

A alegagido de satide referida no n.° 1 deve ser incluida na lista da UE de alegagBes permitidas, tal como previsto

no artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.> 1924/2006.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 17 de novembro de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Alegacio de sadde permitida

Pedido — Disposi¢des
aplicdveis do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006

Requerente —
Endereco

Nutriente, substancia,
alimento ou categoria
de alimentos

Alegacio

Condigdes de utilizacio da
alegacdo

Condicdes e/ou restri¢des
de utilizacdo dos alimentos
efou declaragdo ou
adverténcia adicional

Referéncia do
parecer da EFSA

Alegacio de saide nos
termos do artigo 14.o, n.o 1,
alinea a), relativa a reducdo
de risco de doenca

Lactalis B&C, ZA
Les Placis, 35230,
Bourgbarré, Franga

Acidos gordos
monoinsaturados e/
Jou polinsaturados

Foi demonstrado que a substi-
tuicdo de gorduras saturadas
por gorduras insaturadas na
alimentacdo diminuifreduz o
colesterol no sangue. O coles-
terol elevado é um fator de
risco no desenvolvimento de
doenca cardiaca corondria.

A alegagdo s6 pode ser utili-
zada para alimentos que
contenham um elevado teor
de 4cidos gordos insaturados,
tal como referido na alegagio
ALTO TEOR DE GORDURAS
INSATURADAS, constante da
lista do anexo do Regula-
mento (CE) n.c 1924/2006.

A alegagio s6 pode ser
utilizada em gorduras e
6leos.

Q-2009-00458

Y10CTI'81
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1227/2014 DA COMISSAO
de 17 de novembro de 2014

que fixa uma taxa de ajustamento dos pagamentos diretos previstos no Regulamento (CE)
n° 73/2009 do Conselho no que se refere ao ano civil de 2014 e revoga o Regulamento de
Execucio (UE) n.° 879/2014 da Comissio

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 1306/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro
de 2013, relativo ao financiamento, a gestio e ao acompanhamento da Politica Agricola Comum e que revoga os Regula-
mentos (CEE) no 352/78, (CE) no 16594, (CE) ne 2799/98, (CE) no 814/2000, (CE) no 12902005 e (CE)
n.° 485/2008 do Conselho (!), nomeadamente o artigo 26.°, n.o 4,

Ap6s consulta do Comité dos Fundos Agricolas,
Considerando o seguinte:

(1) Em 21 de marco de 2014, a Comissdo adotou uma proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho que fixa uma taxa de ajustamento dos pagamentos diretos previstos no Regulamento (CE) n.> 73/2009
do Conselho no que se refere ao ano civil de 2014 (3. Em 30 de junho de 2014, o Parlamento Europeu e o
Conselho ndo tinham ainda determinado a referida taxa. Por conseguinte, em conformidade com o artigo 26.°,
n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 1306/2013, a Comissdo fixou a taxa de ajustamento no Regulamento de Execugdo
(UE) n.0 879/2014 da Comissdo (*).

(2)  As previsdes dos pagamentos diretos e das despesas relacionadas com o mercado, constantes da carta retificativa
n.° 1 da Comissdo ao projeto de orcamento para 2015, revelam a necessidade de adaptar a taxa de disciplina
financeira tida em conta no mesmo. Essa carta retificativa foi elaborada tendo em conta um montante de disci-
plina financeira de 433 milhdes de EUR destinado a reserva para crises no setor agricola referido no artigo 25.°
do Regulamento (UE) n.° 1306/2013. A fim de ter em conta estas novas informagdes, a Comissdo deve adaptar a
taxa de ajustamento fixada no Regulamento de Execugdo (UE) n.c 879/2014.

(3)  Regra geral, os agricultores que apresentem um pedido de ajuda para pagamentos diretos relativamente a um ano
civil (N) sdo pagos num determinado prazo fixo abrangido pelo exercicio financeiro (N+1). No entanto, os
Estados-Membros tém a possibilidade de efetuar pagamentos tardios aos agricultores, dentro de certos limites,
para além deste prazo de pagamento e sem limite temporal. Os pagamentos tardios podem ser efetuados num
exercicio financeiro posterior. Quando a disciplina financeira é aplicada relativamente a um dado ano civil, a taxa
de ajustamento nio deve ser aplicada aos pagamentos relativamente aos quais tenham sido apresentados pedidos
de ajuda em anos civis diferentes daquele ao qual se aplica a disciplina financeira. Por conseguinte, a fim de asse-
gurar a igualdade de tratamento dos agricultores, é conveniente prever que a taxa de ajustamento seja aplicada
apenas aos pagamentos correspondentes a pedidos de ajuda apresentados no ano civil relativamente ao qual a
disciplina financeira se aplica, independentemente da data em que é efetuado o pagamento aos agricultores.

(4) O artigo 8.°, n.o 1, do Regulamento (UE) n.> 1307/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (*) estabelece que
a taxa de ajustamento a aplicar aos pagamentos diretos, determinada nos termos do artigo 26.° do Regulamento
(UE) n.o 1306/2013, s6 é aplicdvel aos pagamentos diretos superiores a 2 000 EUR a conceder a agricultores no
ano civil correspondente. Além disso, o artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 1307/2013 estabelece que, em
resultado da introdugdo gradual dos pagamentos diretos, a taxa de ajustamento s6 é aplicdvel a Bulgdria e a
Roménia a partir de 1 de janeiro de 2016 e a Croacia a partir de 1 de janeiro de 2022. A taxa de ajustamento
fixada pelo presente Regulamento nio deve, portanto, aplicar-se aos pagamentos a agricultores desses Estados-
-Membros.

(") JOL 347 de 20.12.2013, p. 549.

() COM(2014) 175.

(*) Regulamento de Execucdo (UE) n.° 879/2014 da Comissdo de 12 de agosto de 2014, que fixa a taxa de ajustamento dos pagamentos
diretos previstos no Regulamento (CE) n.° 73/2009 do Conselho, no que se refere ao ano civil de 2014 (JO L 240 de 13.8.2014, p. 20).

(*) Regulamento (UE) n.° 1307/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013, que estabelece regras para os
pagamentos diretos aos agricultores ao abrigo de regimes de apoio no ambito da Politica Agricola Comum e que revoga o Regulamento
(CE) n.° 637/2008 do Conselho e o Regulamento (CE) n.c 73/2009 do Conselho (JO L 347 de 20.12.2013, p. 608).



18.11.2014 Jornal Oficial da Unido Europeia L 331/7

(5) A fim de garantir que a taxa de ajustamento adaptada é aplicvel a partir da data em que os pagamentos aos agri-
cultores devem ter inicio, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 1306/2013, o presente Regulamento
deve ser aplicdvel a partir de 1 de dezembro de 2014.

(6) A taxa de ajustamento adaptada deverd ser tida em conta aquando do célculo da totalidade dos pagamentos a
conceder aos agricultores para os pedidos de ajuda apresentados relativamente ao ano civil de 2014. Por razdes
de clareza, o Regulamento de Execucdo (UE) n.o 879/2014 deverd, pois, ser revogado,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

1.  Para efeitos da aplicagio do ajustamento previsto nos artigos 25.° e 26.° do Regulamento (UE) n.> 1306/2013, e
em conformidade com o artigo 8.2, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 1307/2013, é aplicada uma taxa de redugdo de
1,302214 % a parcela superior a 2 000 EUR dos pagamentos definidos no artigo 2.°, alinea d), do Regulamento (CE)
n.e 73/2009 do Conselho (') efetuados aos agricultores, correspondentes aos pedidos de ajuda apresentados relativa-
mente ao ano civil de 2014.

2. A reducdo prevista no n.° 1 ndo se aplica na Bulgdria, na Roménia e na Croacia.

Artigo 2.0

E revogado o Regulamento de Execugio (UE) n.° 879/2014.

Artigo 3.
O presente regulamento entra em vigor no sétimo dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢é aplicdvel a partir de 1 de dezembro de 2014.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 17 de novembro de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") Regulamento (CE) n.° 73/2009 do Conselho, de 19 de janeiro de 2009, que estabelece regras comuns para os regimes de apoio direto aos
agricultores no ambito da Politica Agricola Comum e institui determinados regimes de apoio aos agricultores, alterando os Regulamentos
(CE) n.> 1290/2005, (CE) n.> 2472006 ¢ (CE) n.> 378/2007 e revogando o Regulamento (CE) n.c 1782/2003 (JO L 30 de 31.1.2009,

p. 16).
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REGULAMENTO (UE) N.c 1228/2014 DA COMISSAO
de 17 de novembro de 2014

relativo a autorizacio e a recusa de autorizacio de determinadas alegacbes de saide sobre os
alimentos que referem a reducio de um risco de doenca

(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n° 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro
de 2006, relativo as alegagdes nutricionais e de satide sobre os alimentos ('), nomeadamente o artigo 17.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(I)  Nos termos do Regulamento (CE) n.c 1924/2006, as alegacdes de satde sobre os alimentos sdo proibidas, exceto
se forem autorizadas pela Comissio em conformidade com esse regulamento e incluidas numa lista de alegacdes
permitidas.

(2) O Regulamento (CE) n.> 1924/2006 estabelece igualmente que os pedidos de autorizagio de alegacdes de saide
podem ser apresentados pelos operadores das empresas do setor alimentar & autoridade nacional competente de
um Estado-Membro. A autoridade nacional competente deve transmitir os pedidos vélidos a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos (AESA), a seguir designada por «<Autoridade.

(3)  Apds a rece¢do de um pedido, a Autoridade deve informar imediatamente os outros Estados-Membros e a
Comissdo e emitir um parecer sobre a alegagio de satide em causa.

(4) A Comissdo deve tomar uma decisdo sobre a autoriza¢do de alegagdes de satide tendo em consideragdo o parecer
emitido pela Autoridade.

(5)  No seguimento de um pedido da empresa Abtei Pharma Vertriebs GmbH, apresentado ao abrigo do artigo 14.°,
ne 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 19242006, pediu-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre uma
alegacdo de satide relacionada com comprimidos mastigaveis de célcio e de vitamina D3 e a perda de massa Gssea
(Pergunta N.> EFSA-Q-2008-721) (3. A alegagdo proposta pelo requerente tinha a seguinte redagdo: «Os compri-
midos mastigdveis com cdlcio e vitamina D melhoram a densidade 6ssea das mulheres de idade igual ou superior
a 50 anos. Assim, os comprimidos mastigdveis podem reduzir o risco de fratura osteopordtica».

(6)  Com base nos dados apresentados, a Autoridade concluiu, no parecer recebido pela Comissdo e pelos Estados-
-Membros em 7 de agosto de 2009, que foi estabelecida uma relagdo de causa e efeito entre o consumo de célcio,
isolado ou combinado com a vitamina D, e a diminui¢do da perda de densidade mineral 6ssea (DMO) em
mulheres pds-menopdusicas. Reduzir a perda de DMO pode contribuir para uma redu¢do do risco de fraturas
Osseas. Assim, duas alegagdes de satde que reflitam esta conclusio devem ser consideradas como cumprindo os
requisitos do Regulamento (CE) n.c 1924/2006, devendo ser incluidas na lista de alegages permitidas da Unido.
Contudo, a Autoridade concluiu que as informagdes fornecidas eram insuficientes para estabelecer condi¢des de
utilizagdo de tais alegacdes. Posteriormente, a Comissdo dirigiu-se de novo a Autoridade a fim de obter informa-
¢des adicionais para que os gestores do risco pudessem estabelecer condigdes de utilizagdo adequadas para as
alegacdes de satide. A Autoridade concluiu, no parecer recebido pela Comissdo e pelos Estados-Membros em
17 de maio de 2010 (Pergunta n.° EFSA-Q-2009-00940) (), que é necessdrio consumir diariamente pelo menos
1 200 mg de célcio de todas as fontes ou pelo menos 1 200 mg de célcio e 800 U.L (20 pg) de vitamina D de
todas as fontes para obter o efeito alegado.

(7)  Quando a alegacdo de satde se refere apenas ao cdlcio, a fim de assegurar que um alimento fornece uma quanti-
dade significativa de célcio, é conveniente estabelecer condi¢des de utilizagdo que sé permitam que a alegacio seja
feita em relacdo a alimentos que fornegam pelo menos 400 mg de célcio por porgdo quantificada.

(') JOL 404 de 30.12.2006, p. 9.
(*) EFSA Journal 2009, 1180, p. 1-13.
(}) EFSA Journal 2010;8(5):1609.
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(8)  Tendo em conta o elevado nivel da dose de vitamina D necessdria para atingir o efeito alegado (20 pg), quando a
alegacdo de satde se refere a combinagdo de célcio e vitamina D, é adequado limitar o uso da alegagdo a suple-
mentos alimentares. A fim de assegurar que um suplemento alimentar fornece uma quantidade significativa de
célcio e vitamina D no contexto da presente alegagdo, é adequado estabelecer condigdes de utilizagdo que s6
permitam que a alegacio seja feita em relagdo aos suplementos alimentares que fornecam pelo menos 400 mg de
célcio e 15 pg de vitamina D por dose didria.

(9)  No seguimento de um pedido da DSM Nutritional Products Europe AG, apresentado ao abrigo do artigo 14.,
n.o° 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.c 1924/2006, pediu-se & Autoridade que emitisse um parecer sobre uma
alegacdo de satde relacionada com os efeitos da vitamina D e o risco de queda em homens e mulheres a partir
dos 60 anos de idade (Pergunta n.° EFSA-Q-2010-01233) ('). A alegagdo proposta pelo requerente tinha a
seguinte redagdo: «A vitamina D reduz o risco de queda. As quedas sio um fator de risco de fraturas».

(10) Com base nos dados apresentados, a Autoridade concluiu, no parecer recebido pela Comissdo e pelos Estados-
-Membros, em 30 de setembro de 2011, que tinha sido estabelecida uma relagdo de causa e efeito entre o
consumo de vitamina D e a reducio do risco de queda, que estd diretamente correlacionado com a instabilidade
postural e a fraqueza muscular. Uma reducio do risco de queda entre homens e mulheres de idade igual ou supe-
rior a 60 anos ¢ benéfica para a satide humana uma vez que reduz o risco de fraturas dsseas. Assim, uma
alegacdo de satide que reflita esta conclusdo deve ser considerada como cumprindo os requisitos do Regulamento
(CE) n.° 1924/2006, devendo ser incluida na lista de alega¢bes permitidas da Unido.

(11) No seu parecer, a autoridade concluiu também que devem ser consumidas diariamente 800 U.L (20 pg) de vita-
mina D de todas as fontes a fim de obter o efeito alegado. Tendo em conta o elevado nivel da dose de vitamina D
necessario para atingir o efeito alegado (20 pg), é adequado limitar o uso da alegacio a suplementos alimentares.
A fim de assegurar que um suplemento alimentar fornece uma quantidade significativa de vitamina D no
contexto desta alegacdo, é adequado estabelecer condi¢des de utilizagdo que s6 permitam que a alegacio seja feita
em relagdo aos suplementos alimentares que fornegam pelo menos 15 pg de vitamina D por dose didria.

(12) O artigo 16.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 1924/2006 determina que um parecer a favor da autorizagio de
uma alegacdo de satide deve incluir determinados elementos. Esses elementos devem, pois, ser estabelecidos no
anexo I do presente regulamento no que se refere as alegagdes autorizadas e incluir, se for esse o caso, a redagdo
revista da alegacdo, as condicdes especificas de utilizagdo da alegagio e, se aplicvel, as condi¢des ou restri¢des
relativas a utilizacdo do alimento e/ou uma declaracio ou adverténcia adicional, nos termos das normas estabele-
cidas no Regulamento (CE) n.° 1924/2006 e em conformidade com os pareceres da Autoridade.

(13) Um dos objetivos do Regulamento (CE) n.° 1924/2006 ¢é assegurar que as alegagdes de satide sejam verdadeiras,
claras, fidveis e tteis para o consumidor e que a redagdo e a apresentagdo sejam tidas em conta nesse contexto.
Por conseguinte, quando as alegacdes estdo redigidas de forma a terem o mesmo significado para os consumi-
dores que uma alegagdo de saide autorizada, dado que demonstram que existe a mesma rela¢do entre uma cate-
goria de alimentos, um alimento ou um dos seus constituintes e a satide, as condi¢des de utilizagdo devem ser as
mesmas, tal como se indica no anexo I do presente regulamento.

(14) No seguimento de um pedido da GP International Holding B.V., apresentado ao abrigo do artigo 14., n.o 1,
alinea a), do Regulamento (CE) n.> 1924/2006, pediu-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre uma
alegagio de satide relacionada com o cloridrato de glucosamina e uma taxa reduzida de degeneragdo da carti-
lagem (Pergunta n.> EFSA-Q-2009-00412) (3. A alegacdo proposta pelo requerente tinha a seguinte redagdo:
«Diminuirfreduzir o processo de destruicio de cartilagem do sistema musculoesquelético e, por conseguinte,
reduzir o risco de osteoartrite».

(15) Com base nos dados apresentados, a Autoridade concluiu, no parecer recebido pela Comissdo e pelos Estados-
-Membros em 29 de Outubro de 2009, que ndo tinha sido estabelecida uma relagio de causa e efeito entre o
consumo de cloridrato de glucosamina e o efeito alegado. Por conseguinte, dado que a alegagdo ndo cumpre os
requisitos do Regulamento (CE) n.> 1924/2006, ndo deve ser autorizada.

(16) No seguimento de um pedido da Associagdo das Proteinas de Soja (SPA), da Federagdo Europeia das Proteinas
Vegetais (EUVEPRO) e da Associagdo Europeia de Produtores de Alimentos Naturais a base de Soja (ENSA), apre-
sentado ao abrigo do artigo 14.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.c 19242006, pediu-se a Autoridade que
emitisse um parecer sobre uma alegacio de saide relacionada com os efeitos de isolados de proteina de soja na
reducdo das concentragdes de colesterol LDL (Pergunta n.° EFSA-Q-2011-00784) (°). A alegagdo proposta pelo
requerente tinha a seguinte redacdo: «Foi demonstrado que o componente da soja rico em proteinas diminuif
[reduz o colesterol no sangue; a redugio do colesterol no sangue pode reduzir o risco de doengas corondrias».

(") EFSA Journal 2011;9(9):2382.
() EFSA Journal 2009;7(10):1358.

9):
1
(}) EFSA Journal 2012;10(2):2555.
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(17) Com base nos dados apresentados, a Autoridade concluiu, no parecer recebido pela Comissdo e pelos Estados-
-Membros em 2 de fevereiro de 2012, que ndo tinha sido estabelecida uma relagdo de causa e efeito entre o
consumo de isolados de proteina de soja, como definidos pelo requerente, e o efeito alegado. Por conseguinte,
dado que a alegagio ndo cumpre os requisitos do Regulamento (CE) n.c 19242006, ndo deve ser autorizada.

(18) No seguimento de um pedido da empresa Health Concern B.V., apresentado ao abrigo do artigo 14.°, n. 1,
alinea a), do Regulamento (CE) n.> 1924/2006, pediu-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre uma
alegacdo de satide relacionada com uma combinacdo de esterdis vegetais e Cholesternorm®mix e a reducdo das
concentragdes de colesterol LDL no sangue (Pergunta n.> EFSA-Q-2009-00237, EFSA-Q-2011-01114) (). A
alegacdo proposta pelo requerente tinha a seguinte redagdo: «Diminui ativamente o colesterol».

(19) Com base nos dados apresentados, a Autoridade concluiu, no parecer recebido pela Comissdo e pelos Estados-
-Membros em 17 de julho de 2012, que ndo tinha sido estabelecida uma relagio de causa e efeito entre o
consumo de uma combinagio de esterdis vegetais e Cholesternorm®mix e o efeito alegado, nas condigdes de
utilizagdo propostas. Por conseguinte, dado que a alegacio nio cumpre os requisitos do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006, ndo deve ser autorizada.

(20) No seguimento de um pedido da Minami Nutrition Health BVBA, apresentado ao abrigo do artigo 14.°, n.° 1,
alinea a), do Regulamento (CE) n.c 1924/2006, pediu-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre uma
alegacdo de saiide relacionada com os efeitos do dcido eicosapentaenéico (EPA) na reducdo do récio de é4cido
araquidénico (AA)/EPA no sangue em criangas com perturbacdo de hiperatividade e défice de atencdo (PHDA),
(Pergunta n.° EFSA-Q-2012-00573) (3. A alegagdo proposta pelo requerente tinha a seguinte redagdo: «Foi
demonstrado que o EPA reduz o ricio de AAJEPA no sangue. Um nivel elevado de AAJEPA é um fator de risco
no desenvolvimento de dificuldades de atencdo em criangas com sintomas semelhantes aos da PHDA. Estas
criangas também se caracterizam por uma menor hiperatividade efou comportamento opositor».

(21) Com base nos dados apresentados, a Autoridade concluiu, no parecer recebido pela Comissdo e pelos Estados-
-Membros em 8 de abril de 2013, que a populagdo-alvo da alegacio é uma populagdo de doentes (isto é, criancas
com PHDA) e que o efeito alegado esta relacionado com o tratamento de uma doenga.

(22) O Regulamento (CE) n.> 1924/2006 complementa os principios gerais da Diretiva 2000/13/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 20 de marco de 2000, relativa a aproximagdo das legislacdes dos Estados-Membros
respeitantes a rotulagem, apresentagdo e publicidade dos géneros alimenticios (°). O artigo 2.2, n.o 1, alinea b), da
Diretiva 2000/13/CE determina que a rotulagem ndo deve atribuir a qualquer género alimenticio propriedades de
prevengdo, de tratamento e de cura de doengas humanas, nem mencionar tais propriedades. Assim, como a atri-
buigdo de propriedades medicinais aos géneros alimenticios é proibida, a alegagdo relativa aos efeitos do dcido
icosapentaendico (EPA) na redugdo do rdcio de AA/EPA no sangue em criancas com PHDA ndo deve ser autori-
zada.

(23) No seguimento de um pedido da McNeil Nutritionals e da Raisio Nutrition Ltd., apresentado ao abrigo do
artigo 14.°, n° 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, pediu-se a Autoridade que emitisse um parecer
sobre uma alegacdo de saide relacionada com o consumo de 2g/dia de estandis vegetais (sob a forma de ésteres
de estandis vegetais) como parte de uma dieta de baixo teor de gordura saturada e uma reducdo dupla das
concentragdes de colesterol LDL no sangue em comparagdo com uma dieta de baixo teor de gordura saturada
por si s6 (Pergunta n.° EFSA-Q-2012-00915) (*). A alegagdo proposta pelo requerente tinha a seguinte redagdo:
«O consumo de 2 g/dia de estandis vegetais (sob a forma de ésteres de estandis vegetais) como parte de uma dieta
de baixo teor de gordura saturada resulta numa reduc¢do do colesterol LDL duas vezes maior do que uma dieta de
baixo teor de gordura saturada por si s6. O colesterol elevado é um fator de risco no desenvolvimento de doencas
corondrias».

(24) Com base nos dados apresentados, a Autoridade concluiu, no parecer recebido pela Comissdo e pelos Estados-
-Membros em 8 de abril de 2013, que os elementos de prova apresentados pelo requerente ndo demonstram que
o consumo de 2 g/dia de estandis vegetais (sob a forma de ésteres de estandis vegetais) como parte de uma dieta
de baixo teor em gordura saturada resulta numa dupla redugio das concentragdes de colesterol LDL, em compa-
ragdo com uma dieta de baixo teor de gordura saturada por si s6. Por conseguinte, dado que a alegagdo ndo
cumpre os requisitos do Regulamento (CE) n.© 1924/2006, ndo deve ser autorizada.

(25)  As observacdes dos requerentes e dos cidaddos recebidas pela Comissdo ao abrigo do artigo 16.°, n.o 6, do Regu-
lamento (CE) n.> 1924/2006 foram tidas em conta na definicio das medidas previstas no presente regulamento.

(*) EFSA Journal 2012;10(7):2810.
(%) EFSA Journal 2013;11(4):3161.
(}) JOL 109 de 6.5.2000, p. 29.

(*) EFSA Journal 2013;11(4):3160.
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(26) A adigdo de substincias aos alimentos e a sua utilizagdo em alimentos regem-se por legislacio nacional e da
Unido especifica, 0 mesmo acontecendo no que diz respeito a classificagdo dos produtos como alimentos ou
como medicamentos. Uma decisdo relativa a alegacdes de satide nos termos do Regulamento (CE) n.c 1924/2006,
como a inclusdo na lista de alegacBes permitidas a que se refere o artigo 14.°, n.° 1, desse regulamento, ndo cons-
titui uma autorizagdo de introdugio no mercado da substancia a que a alegacio se refere, nem uma decisdo sobre
se a substancia pode ser utilizada em alimentos, nem uma classificagio de um determinado produto como
alimento.

(27)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

1. Sdo permitidas as alegagdes de satide constantes do anexo I do presente regulamento relativas aos alimentos colo-
cados no mercado da Unido, em conformidade com as condi¢des previstas nesse anexo.

2. As alegacdes de saide referidas no n.c 1 sio incluidas na lista de alegacdes permitidas da Unido, tal como previsto
no artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.c 1924/2006.

Artigo 2.0

As alegacdes de satide constantes do anexo II do presente regulamento nio s3o incluidas na lista de alegagdes permitidas
da Unido referida no artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.> 1924/2006.

Artigo 3.

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 17 de novembro de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO I

Alegacdes de saiide permitidas

Pedido —
Disposigdes
aplicéveis do

Regulamento (CE)
n° 1924/2006

Requerente —
Enderego

Nutriente,
substancia,
alimento ou
categoria de
alimento

Alegacio

Condigdes de utilizagdo da alegacdo

Condigdes efou restri¢des de
utilizacdo dos alimentos efou
declaragio ou adverténcia
adicional

Referéncia do
parecer da AESA

Alegacdo de satde
nos termos do ar-
tigo 14.°, n.° 1,
alinea a), relativa a
reducdo de riscos
de doenga

Abtei Pharma
Vertriebs GmbH,
Abtei 1, 37696,
Marienmtinster,
Alemanha.

Calcio

O célcio ajuda a reduzir a
perda mineral dssea em
mulheres p6s-menopdusicas.
A baixa densidade mineral
6ssea é um fator de risco de
fraturas osteopordticas

A alegagido s6 pode ser utilizada para
alimentos que fornecam pelo menos

400 mg de cdlcio por por¢do quanti-
ficada.

O consumidor deve ser informado de
que a alegacdo se destina especifica-
mente a mulheres de idade igual ou
superior a 50 anos e que o efeito
benéfico é obtido com uma dose
didria de, pelo menos, 1 200 mg de
célcio proveniente de todas as fontes.

Relativamente aos alimentos
com adigio de célcio, a
alegacdo s6 pode ser utilizada
para os que visam mulheres
de idade igual ou superior a
50 anos

Q-2008-721
Q- 2009-00940

Alegagio de satde
nos termos do ar-
tigo 14.°, n.° 1,
alinea a), relativa a
reducio de riscos
de doencga

Abtei Pharma
Vertriebs GmbH,
Abtei 1, 37696,
Marienm{inster,
Alemanha.

Calcio e vita-
mina D

O célcio e a vitamina D
ajudam a reduzir a perda
mineral dssea em mulheres
po6s-menopausicas. A baixa
densidade mineral 6ssea é um
fator de risco de fraturas
osteopordticas

A alegagio s6 pode ser utilizada em
suplementos alimentares que
fornecam pelo menos 400 mg de
célcio e 15 pg de vitamina D por
dose didria.

O consumidor deve ser informado de
que a alegacdo se destina especifica-
mente a mulheres de idade igual ou
superior a 50 anos e de que o efeito
benéfico é obtido com uma dose
didria de, pelo menos, 1 200 mg de
célcio e 20 pg de vitamina D de todas
as fontes.

No que se refere aos suple-
mentos alimentares com
adicdo de cilcio e vitamina D,
a alegacdo s6 pode ser utili-
zada para os que visam as
mulheres de idade igual ou
superior a 50 anos

Q-2008-721
Q- 2009-00940

Alegacio de saude
nos termos do ar-
tigo 14.°,n° 1,
alinea a), relativa a
redugdo de riscos
de doenca

DSM Nutritional
Products Europe
AG, P.O. Box
2676, 4002 Basel,
Suica.

Vitamina D

A vitamina D ajuda a reduzir
o risco de queda associado a
instabilidade postural e
fraqueza muscular. As quedas
sdo um fator de risco de
fraturas dsseas entre homens
e mulheres de idade igual ou
superior a 60 anos.

A alegacio s6 pode ser utilizada para
suplementos alimentares que
fornecam pelo menos 15 pg de vita-
mina D por dose didria.

O consumidor deve receber infor-
magdo de que o efeito benéfico é
obtido com uma dose didria de 20 pg
de vitamina D de todas as fontes.

No que se refere aos suple-
mentos alimentares com
adicio de vitamina D, a
alegacdo s6 pode ser utilizada
para os que visam homens e
mulheres de idade igual ou
superior a 60 anos

Q-2010-01233
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ANEXO II

Alegacdes de sadide rejeitadas

Pedido — Disposicdes aplicdveis do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006

Nutriente, substincia, alimento ou categoria de alimento

Alegagio

Referéncia do parecer da AESA

Alegagdo de satide nos termos do artigo 14.°,
n.° 1, alinea a), relativa a redugdo de riscos de
doenca

Cloridrato de glucosamina

Abrandar/reduzir o processo de destruicio da
cartilagem do sistema musculoesquelético e, por
conseguinte, reduzir o risco de osteoartrite.

Q-2009-00412

Alegacio de satde nos termos do artigo 14.°,
n.° 1, alinea a), relativa a redugdo de riscos de
doenca

Isolados de proteina de soja

Foi demonstrado que o componente rico em
proteina de soja diminuifreduz o colesterol no
sangue; a diminuicdo do colesterol no sangue
pode reduzir o risco de doenca cardiaca (coro-
naria).

Q-2011-00784

Alegacdo de satde nos termos do artigo 14.°,
n.e 1, alinea a), relativa a reducio de riscos de
doenca

Esterdis vegetais em combinacdo com Cholester-
norm®mix

Diminui ativamente o colesterol.

Q-2009-00237
Q-2011-01114

Alegacio de satide nos termos do artigo 14.°,
n.° 1, alinea a), relativa a redugdo de riscos de
doenca

Acido eicosapentandico (EPA)

Foi demonstrado que o EPA reduz o récio de AA/
[EPA no sangue. Um nivel elevado de AA[EPA é
um fator de risco no desenvolvimento de dificul-
dades de atencdo em criancas com sintomas
semelhantes aos da PHDA. Estas criancas também
se caracterizam por uma menor hiperatividade e/
Jou comportamento opositor.

Q-2012-00573

Alegacio de satde nos termos do artigo 14.°,
n.° 1, alinea a), relativa a redugdo de riscos de
doenca

Estanois vegetais (sob a forma de ésteres de esta-
ndis vegetais)

O consumo de 2 g/dia de estandis vegetais (sob a
forma de ésteres de estandis vegetais) como parte
de uma dieta de baixo teor de gordura saturada
resulta numa redugdo do colesterol LDL 2 vezes
maior do que uma dieta de baixo teor de gordura
saturada por si s6. O colesterol elevado é um fator
de risco no desenvolvimento de doengas corona-
rias.

Q-2012-00915
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REGULAMENTO (UE) N.° 1229/2014 DA COMISSAO
de 17 de novembro de 2014

que recusa autorizar determinadas alegacdes de saiide sobre os alimentos que nio referem a
reduc¢io de um risco de doenca ou o desenvolvimento e a saide das criancas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.°> 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro
de 2006, relativo as alegagdes nutricionais e de saide sobre os alimentos ('), nomeadamente o artigo 18.2, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1) Nos termos do Regulamento (CE) n.c 1924/2006, as alega¢des de satide sobre os alimentos sdo proibidas, exceto
se forem autorizadas pela Comissio em conformidade com esse regulamento e incluidas numa lista de alegacdes
permitidas.

(2) O Regulamento (CE) n.c 1924/2006 estabelece igualmente que os pedidos de autorizagdo de alegacdes de satide
podem ser apresentados pelos operadores das empresas do setor alimentar a autoridade nacional competente de
um Estado-Membro. A autoridade nacional competente deve transmitir os pedidos vélidos a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos (EFSA), a seguir designada por «Autoridade», para avaliacdo cientifica, bem como
a Comissdo e aos Estados-Membros, para conhecimento.

(3) A Autoridade deve emitir um parecer sobre a alegagio de satide em questdo.

(4) A Comissdo deve tomar uma decisdo sobre a autoriza¢io das alegagdes de satde, tendo em consideragio o
parecer emitido pela Autoridade.

(5) No seguimento de um pedido da empresa Italsur s.rl, apresentado ao abrigo do artigo 13., n.o 5,
do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, pediu-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre uma alegacdo de
satide relacionada com os efeitos de uma combinagdo de couve negra da Toscdnia, acelga «tricolor», espinafre
«bicolor» e couve «blu savoy» e a protegdo dos lipidos do sangue contra a danificagdo por oxidagdo (Pergunta
n.° EFSA-Q-2013-00574) (). A alegacdo proposta pelo requerente tinha a seguinte redagdo: «contribui para a
protecdo dos lipidos do sangue contra a danificacdo por oxidagio».

(6) Em 30 de outubro de 2013, a Comissio e os Estados-Membros receberam o parecer cientifico da Autoridade, no
qual esta conclui que, com base nos dados apresentados, ndo ficou demonstrada uma relacio de causa e efeito
entre o consumo de uma combinagdo de couve negra da Toscania, acelga «tricolor, espinafre «bicolor» e couve
«blu savoy» e o efeito alegado. Por conseguinte, dado que a alegagdo ndo cumpre os requisitos do Regulamento
(CE) n.» 1924/2006, ndo deve ser autorizada.

(7)  No seguimento de um pedido da empresa Italsur s.rl, apresentado ao abrigo do artigo 13.°, n.> 5, do Regula-
mento (CE) n.> 1924/2006, pediu-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre uma alegagio de satide relacio-
nada com os efeitos de uma combinagio de espinafre vermelho, espinafre verde, endivia vermelha, escarola,
acelga de folha verde, acelga de folha vermelha, acelga vermelha, acelga amarela e acelga branca e a protegdo dos
lipidos do sangue contra a danificagdo por oxidagdo (Pergunta n.° EFSA-Q-2013-00575) (). A alegacdo proposta
pelo requerente tinha a seguinte redacdo: «contribui para a protecio dos lipidos do sangue contra a danificagio
por oxidacdo».

(8) Em 30 de outubro de 2013, a Comissio e os Estados-Membros receberam o parecer cientifico da Autoridade, no
qual esta conclui que, com base nos dados apresentados, ndo ficou demonstrada uma relacio de causa e efeito
entre o consumo de uma combinacio de espinafre vermelho, espinafre verde, endivia vermelha, escarola, acelga
de folha verde, acelga de folha vermelha, acelga vermelha, acelga amarela e acelga branca e o efeito alegado. Por
conseguinte, dado que a alegacdo ndo cumpre os requisitos do Regulamento (CE) n.> 1924/2006, ndo deve ser
autorizada.

(') JOL 404 de 30.12.2006, p. 9.
() The EFSA Journal 2013; 11(10):3413.
(}) The EFSA Journal 2013;11(10):3414.
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(9) No seguimento de um pedido da empresa Italsur s.rl, apresentado ao abrigo do artigo 13., ne° 5,
do Regulamento (CE) n.° 19242006, pediu-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre uma alegagdo
de satide relacionada com os efeitos de uma combinagdo de couve negra da Toscénia, acelga «tricolor, espinafre
«bicolor» e couve «blu savoy» e a manutengio de uma concentragdo normal de colesterol-LDL no sangue (Pergunta
n.° EFSA-Q-2013-00576) (!). A alegacdo proposta pelo requerente tinha a seguinte redagio: «mantém uma
concentragdo normal de colesterol no sangue».

(10) Em 30 de outubro de 2013, a Comissdo e os Estados-Membros receberam o parecer cientifico da Autoridade, no
qual esta conclui que, com base nos dados apresentados, ndo ficou demonstrada uma relacio de causa e efeito
entre o consumo de uma combinagdo de couve negra da Toscania, acelga «tricolor», espinafre «bicolor» e couve
«blu savoy» e o efeito alegado. Por conseguinte, dado que a alegacdo ndo cumpre os requisitos do Regulamento
(CE) n.° 1924/2006, ndo deve ser autorizada.

(11) No seguimento de um pedido da empresa Italsur s.r.l, apresentado ao abrigo do artigo 13.°, n.° 5, do Regula-
mento (CE) n.> 1924/2006, pediu-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre uma alegagio de satide relacio-
nada com os efeitos de uma combinagio de espinafre vermelho, espinafre verde, endivia vermelha, escarola,
acelga de folha verde, acelga de folha vermelha, acelga vermelha, acelga amarela e acelga branca e a manutengdo
de uma concentragio normal de colesterol-LDL no sangue (Pergunta n.° EFSA-Q-2013-00579) (3. A alegagdo
proposta pelo requerente tinha a seguinte redagdo: «mantém concentra¢des normais de colesterol no sague».

(12) Em 30 de outubro de 2013, a Comissdo e os Estados-Membros receberam o parecer cientifico da Autoridade, no
qual esta conclui que, com base nos dados apresentados, ndo ficou demonstrada uma relagdo de causa e efeito
entre o consumo de uma combinagio de espinafre vermelho, espinafre verde, endivia vermelha, escarola, acelga
de folha verde, acelga de folha vermelha, acelga vermelha, acelga amarela e acelga branca e o efeito alegado. Por
conseguinte, dado que a alegagio ndo cumpre os requisitos do Regulamento (CE) n.c 1924/2006, ndo deve ser
autorizada.

(13) No seguimento de um pedido da empresa Omikron Italia S.r.l, apresentado ao abrigo do artigo 13.°, n.° 5, do
Regulamento (CE) n.c 1924/2006, pediu-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre uma alegagio de satde
relacionada com os efeitos de uma combinagido de diosmina, troxerutina e hesperidina e a manuten¢io da
permeabilidade venoso-capilar normal (Pergunta n.© EFSA-Q-2013-00353) (). A alegagdo proposta pelo reque-
rente tinha a seguinte redagdo: «a mistura de flavondides contendo 300 mg de diosmina, 300 mg de troxerutina e
100 mg de hesperidina é um coadjuvante 4til para a manutencio da permeabilidade venoso-capilar fisioldgicar.

(14) Em 13 de janeiro de 2014, a Comissdo e os Estados-Membros receberam o parecer cientifico da Autoridade, no
qual esta conclui que, com base nos dados apresentados, ndo ficou demonstrada uma relacio de causa e efeito
entre o consumo de uma combinac¢do de diosmina, troxerutina e hesperidina e o efeito alegado. Por conseguinte,
dado que a alegagdo ndo cumpre os requisitos do Regulamento (CE) n.c 19242006, ndo deve ser autorizada.

(15) No seguimento de um pedido da empresa Omikron Italia S.r.l., apresentado ao abrigo do artigo 13.0, n.° 5, do
Regulamento (CE) n.c 1924/2006, pediu-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre uma alegagio de satde
relacionada com os efeitos de uma combinacio de diosmina, troxerutina e hesperidina e a manutengio de um
ténus venoso normal (Pergunta n.° EFSA-Q-2013-00354) (*). A alegacdo proposta pelo requerente tinha a
seguinte redaco: «a mistura de flavondides contendo 300 mg de diosmina, 300 mg de troxerutina e 100 mg de
hesperidina é um coadjuvante ttil para a manuten¢do de um ténus venoso fisioldgico».

(16) Em 13 de janeiro de 2014, a Comissdo e os Estados-Membros receberam o parecer cientifico da Autoridade, no
qual esta conclui que, com base nos dados apresentados, ndo ficou demonstrada uma relacio de causa e efeito
entre o consumo de uma combinac¢do de diosmina, troxerutina e hesperidina e o efeito alegado. Por conseguinte,
dado que a alegagdo ndo cumpre os requisitos do Regulamento (CE) n.c 19242006, ndo deve ser autorizada.

(17) No seguimento de um pedido da empresa Italsur stl, apresentado ao abrigo do artigo 13.°, n.° 5, do Regulamento
(CE) n.o 19242006, pediu-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre uma alegagdo de sadde relacionada
com os efeitos da sopa de cevada «Orzotto» e a protecdo dos lipidos do sangue contra a danificacdo por oxidagdo
(Pergunta n.° EFSA-Q-2013-00578) (). A alegagio proposta pelo requerente tinha a seguinte redagio: «contribui
para a protegdo dos lipidos do sangue contra a danificagio por oxidacio».

() The EFSA Journal 2013; 11(10):3415.
() The EFSA Journal 2013; 11(10):3416.
(}) The EFSA Journal 2014;12(1):3511.
() The EFSA Journal 2014; 12(1):3512.
(*) The EFSA Journal 2014;12(1):3519.
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(18) Em 10 de janeiro de 2014, a Comissdo e os Estados-Membros receberam o parecer cientifico da Autoridade, no
qual esta conclui que, com base nos dados apresentados, ndo ficou demonstrada uma relacio de causa e efeito
entre o consumo da sopa de cevada «Orzotto» e o efeito alegado. Por conseguinte, dado que a alegacio ndo
cumpre os requisitos do Regulamento (CE) n.> 19242006, ndo deve ser autorizada.

(19)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

As alegagdes de satide constantes do anexo do presente regulamento ndo devem ser incluidas na lista da Unido de alega-
¢des permitidas, referida no artigo 13.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.°c 1924/2006.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 17 de novembro de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Alegacdes de saiide rejeitadas

Pedido — Disposicdes aplicdveis do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006

Nutriente, substancia, alimento ou categoria de alimento

Alegacio

Referéncia do parecer
da EFSA

Alegacio de satide com base em novas provas cientificas e/
Jou que inclui um pedido de prote¢do de dados de proprie-
dade industrial nos termos do artigo 13.2, n.° 5

Uma combinagio de couve negra da Toscénia, acelga
«tricolor, espinafre «bicolor» e couve «blu savoy»

Contribui para a protecdo dos lipidos do
sangue contra a danificacio por oxidagio

Q-2013-00574

Alegacdo de satide com base em novas provas cientificas ef
Jou que inclui um pedido de prote¢io de dados de proprie-
dade industrial nos termos do artigo 13.°, n.° 5

Uma combinagdo de espinafre vermelho, espinafre
verde, chicéria vermelha, escarola, acelga de folha
verde, acelga de folha vermelha, acelga vermelha,
acelga amarela e acelga branca

Contribui para a protecdo dos lipidos do
sangue contra a danificacdo por oxidagdo

Q-2013-00575

Alegacdo de satide com base em novas provas cientificas ef
Jou que inclui um pedido de protecio de dados de proprie-
dade industrial nos termos do artigo 13.2, n.° 5

Uma combinacdo de couve negra da Toscania, acelga
«tricolor, espinafre «bicolor» e couve «blu savoy»

Mantém uma concentragdo normal de coles-
terol no sangue

Q-2013-00576

Alegagdo de satide com base em novas provas cientificas e/
Jou que inclui um pedido de protecio de dados de proprie-
dade industrial nos termos do artigo 13.2, n.° 5

Uma combinagdo de espinafre vermelho, espinafre
verde, chicéria vermelha, escarola, acelga de folha
verde, acelga de folha vermelha, acelga vermelha,
acelga amarela e acelga branca

Mantém concentracdes normais de coles-
terol no sague

Q-2013-00579

Alegagdo de satide com base em novas provas cientificas e/
Jou que inclui um pedido de protegdo de dados de proprie-
dade industrial nos termos do artigo 13.°, n.° 5

Uma combina¢io de diosmina, troxerutina e hesperi-
dina

A mistura de flavondides contendo 300 mg
de diosmina, 300 mg de troxerutina e
100 mg de hesperidina é um coadjuvante
util para a manutengio da permeabilidade
venoso-capilar fisioldgica

Q-2013-00353

Alegacdo de satide com base em novas provas cientificas ef
Jou que inclui um pedido de protecio de dados de proprie-
dade industrial nos termos do artigo 13.°, n.° 5

Uma combinac¢do de diosmina, troxerutina e hesperi-
dina

A mistura de flavonéides contendo 300 mg
de diosmina, 300 mg de troxerutina e
100 mg de hesperidina é um coadjuvante
util para a manutenc¢do do ténus venoso
fisiologico

Q-2013-00354

Alegagdo de satide com base em novas provas cientificas e/
Jou que inclui um pedido de protecio de dados de proprie-
dade industrial nos termos do artigo 13.2, n.° 5

Sopa de cevada «Orzotto»

Contribui para a protecdo dos lipidos do
sangue contra a danificagdo por oxidagdo

Q-2013-00578
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1230/2014 DA COMISSAO
de 17 de novembro de 2014

relativo a autorizacio de bilisinato de cobre como aditivo em alimentos para animais de todas as
espécies

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n. 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro
de 2003, relativo aos aditivos destinados a alimentacdo animal ('), nomeadamente o artigo 9., n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.o 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimenta¢do animal carecem de auto-
rizacdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo.

(2)  Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizacio para o
bilisinato de cobre. O pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do artigo 7.2, n.° 3,
do Regulamento (CE) n.> 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizacdo do bilisinato de cobre como aditivo em alimentos para animais de todas as espé-
cies, a ser classificado na categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no parecer de 3 de julho
de 2014 (3, que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, o bilisinato de cobre nio produz efeitos adversos na
saide animal, na sadde humana, nem no ambiente e que pode ser considerado como uma fonte eficaz de cobre
para todas as espécies animais. A Autoridade considera que ndo é necessirio estabelecer requisitos especificos de
monitorizagdo pés-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de anilise do aditivo em
alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(5) A avaliagdo do bilisinato de cobre demonstra que estdo preenchidas as condi¢des para a autorizagdo, referidas no
artigo 5.° do Regulamento (CE) n. 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizacdo daquela
substancia, tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo
funcional «compostos de oligoelementos», é autorizada como aditivo na alimentagdo animal nas condi¢des estabelecidas
no referido anexo.

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.
() EFSAJournal (2014); 12(7):3796.
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Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 17 de novembro de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Teor o
, Nome do e Teor mdximo
Namero de L minimo
NP detentor g o Espécie ou ) .
identifi- - Composicdo, formula quimica, . Idade T Fim do periodo
~ da Aditivo o p P categoria o Outras disposicdes s
cagdo do . descrigdo e método analitico ; mdxima | Teor do elemento (Cu) em mg/kg de de autorizagio
- autoriza- animal .
aditivo io alimento completo com um teor de
§ humidade de 12 %

Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: compostos de oligoelementos

3b411

Bilisinato
de cobre

Caracterizagdo do aditivo:

P6 ou granulado com um teor
de cobre = 14,5 % e de
lisina > 84,0 %

Caraterizagdo da substancia ativa:

Quelato de cobre de L-lisinato-
-HCl

Férmula quimica:
Cu(C,H,,N,0,), x 2HCl

N.o CAS: 53383-24-7

Métodos analiticos (1)

Para a quantificagdo do teor de
lisina no aditivo em alimentos
para animais:

— Cromatografia ~ de  troca
i6nica combinada com deri-
vatizagdio  poés-coluna e
detegdo colorimétrica ou por
fluorescéncia —

EN ISO 17180.

Para a quantificacio do teor

total de cobre no aditivo e nas

pré-misturas:

— Espetrometria de emissdo
atémica com plasma indu-
tivo (EEA-PI) — EN 15510;

Todas as
espécies
animais

— Bovinos:

— Bovinos antes do
infcio da rumi-
nagdo: 15 (total);

— Outros bovinos:

35 (total).
Ovinos: 15 (total).

Leitdes até as 12
semanas: 170 (total).

Crustdceos: 50 (total)

Outros animais: 25
(total)

1. O aditivo deve ser incorporado
nos alimentos para animais sob
a forma de pré-mistura.

2. Para seguranca dos utilizadores:
devem usar-se protegdo respira-
téria, Oculos de seguranca e
luvas durante o manuseamento.

3. A seguinte mengdo deve ser
incluida na rotulagem:

— No caso de alimentos para

ovinos, se o teor de cobre
nos  alimentos  exceder
10 mg/kg:
«O teor de cobre presente
neste alimento pode causar o
envenenamento em determi-
nadas ragas de ovinos.»

— No caso de alimentos para

bovinos depois do inicio da
ruminacdo, se o teor de
cobre nos alimentos for infe-
rior a 20 mg/kg:
«O teor de cobre presente
neste alimento pode causar
caréncias em cobre nos
bovinos alimentados em
pastagens ~ com  teores
elevados de molibdénio ou
de enxofre.»

— «O teor de lisina presente
neste aditivo deve ser tido
em consideragio na formu-
lagio dos alimentos para
animais.»

8 de dezembro
de 2024
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| Nome do
Niimero de
. o detentor
identifi-
- da
cacdo do )
- autoriza-
aditivo ~
¢do

Aditivo

Composi¢do, férmula quimica,
descri¢do e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor

. Teor maximo
minimo

Teor do elemento (Cu) em mg/kg de
alimento completo com um teor de
humidade de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do periodo
de autorizacio

ou
— Espetrometria de emissdo
atébmica com plasma indu-
tivo apds mineralizagio sob
pressdo (EEA-PI) —
EN 15621.
Para a quantificagdio do cobre
total nas matérias-primas para

alimentagdo animal e nos
alimentos ~ compostos  para
animais:

— Espetrometria de absorgdo
atémica (AAS) — Regula-
mento (CE) n.° 152/2009 da
Comissdo ou

— Espetrometria de emissdo
atbmica com plasma indu-
tivo (EEA-PI) — EN 15510
ou

— Espetrometria de emissdo
atbmica com plasma indu-
tivo ap6s mineralizagio sob
pressdo (EEA-PI) —

EN 15621.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1231/2014 DA COMISSAO
de 17 de novembro de 2014

que estabelece os valores forfetirios de importacio para a determinacio do preco de entrada de
certos frutos e produtos horticolas

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.> 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro
de 2013, que estabelece uma organizacdo comum dos mercados dos produtos agricolas e que revoga os Regulamentos
(CEE) n.0 92272, (CEE) n.c 234(79, (CE) n.> 1037/2001, (CE) n.> 1234/2007 do Conselho ('),

Tendo em conta o Regulamento de Execucdo (UE) n.° 543/2011 da Comissdo, de 7 de junho de 2011, que estabelece
regras de execugdo do Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Conselho nos sectores das frutas e produtos horticolas e das
frutas e produtos horticolas transformados (?), nomeadamente o artigo 136.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento de Execugdo (UE) n.> 543/2011 estabelece, em aplicagdo dos resultados das negociacbes comer-
ciais multilaterais do «Uruguay Round», os critérios para a fixagdo pela Comissdo dos valores forfetdrios de impor-
tagdo dos paises terceiros relativamente aos produtos e aos periodos indicados no Anexo XVI, parte A.

(2) O valor forfetdrio de importagdo é calculado, todos os dias tteis, em conformidade com o artigo 136.°, n.° 1, do
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 5432011, tendo em conta os dados didrios varidveis. O presente regulamento
deve, por conseguinte, entrar em vigor no dia da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
Os valores forfetdrios de importacdo referidos no artigo 136.© do Regulamento de Execucdo (UE) n. 543/2011 sdo
fixados no anexo do presente regulamento.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor na data da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 17 de novembro de 2014.

Pela Comissdo
Em nome do Presidente,
Jerzy PLEWA

Diretor-Geral da Agricultura e do Desenvolvimento Rural

() JOL 347 de 20.12.2013,p. 671.
() JOL157 de 15.6.2011, p. 1.
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ANEXO

Valores forfetirios de importacio para a determinacio do preco de entrada de certos frutos e produtos horticolas

(EUR/100 kg)

Cédigo NC Cébdigo paises terceiros (1) Valor forfetdrio de importacio

0702 00 00 AL 94,9
MA 77,1

MK 78,8

77 83,6

0707 00 05 AL 67,4
JO 194,1

TR 128,5

77 130,0

0709 93 10 AL 65,0
MA 52,3

TR 125,4

77 80,9

0805 20 10 MA 130,6
77 130,6

0805 20 30, 0805 20 50, TR 74,4
0805 20 70, 0805 20 90 77 744
0805 50 10 TR 78,7
77 78,7

0806 10 10 BR 293,5
LB 337,2

PE 282,9

TR 149,1

uUs 303,0

77 273,1

0808 10 80 BR 54,0
CA 135,3

CL 80,6

MD 29,7

NZ 144,2

us 102,4

ZA 108,6

77 93,5

0808 30 90 CN 75,6
77 75,6

() Nomenclatura dos paises fixada pelo Regulamento (UE) n.> 1106/2012 da Comissdo, de 27 de novembro de 2012, que executa o
Regulamento (CE) n.°c 471/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as estatisticas comunitdrias do comércio externo
com paises terceiros, no que respeita a atualizagio da nomenclatura dos paises e territorios (JO L 328 de 28.11.2012, p. 7). O
c6digo «ZZ» representa «outras origens.
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DECISOES

DECISAO 2014/800/PESC DO CONSELHO
de 17 de novembro de 2014

que langa a missdo de aconselhamento da Unido Europeia sobre a reforma do setor da seguranca
civil na Ucrinia (EUAM Ucrinia) e que altera a Decisdo 2014/486/PESC

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 28.°, o artigo 42.°, n.° 4, e o artigo 43.°, n.° 2,

Tendo em conta a Decisio 2014/486/PESC do Conselho, de 22 de julho de 2014, relativa a missdo de aconselhamento
da Unido Europeia sobre a reforma do setor da seguranga civil na Ucrdnia (EUAM Ucrénia) ('), nomeadamente o
artigo 4.°,

Tendo em conta a proposta da Alta Representante da Unido para os Negdcios Estrangeiros e a Politica de Seguranca,
Considerando o seguinte:

(1)  Em 22 de julho de 2014, o Conselho adotou a Decisdo 2014/486/PESC.

(2)  Em 20 de outubro de 2014, o Conselho aprovou o plano da operagio para a EUAM Ucrania.

(3)  Na sequéncia da recomendacdo do Comandante da Operagdo Civil e depois de a EUAM Ucrénia ter atingido a
capacidade operacional inicial, a EUAM Ucrania deverd ser langada em 1 de dezembro de 2014.

(4) A Decisdo 2014/486/PESC previu um montante de referéncia financeira no valor de 2 680 000 EUR para o
periodo que termina em 30 de novembro de 2014. Deverd prever-se um novo montante de referéncia financeira
para o periodo de 12 meses que terd inicio em 1 de dezembro de 2014. A Decisdo 2014/486/PESC deverd, pois,
ser alterada.

(5) A EUAM Ucrania serd conduzida no contexto de uma situagdo que poderd vir a deteriorar-se e obstar a conse-
cugdo dos objetivos da acdo externa da Unido enunciados no artigo 21.° do Tratado,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

A missdo de aconselhamento da Unido Europeia sobre a reforma do setor da seguranga civil na Ucrania (EUAM Ucrania)
é langada em 1 de dezembro de 2014.

Artigo 2.0

O Comandante da Operagdo Civil da EUAM Ucrania fica autorizado, com efeitos imediatos, a dar inicio a execugio da
operagdo.

Artigo 3.

No artigo 14.° da Decisio 2014/486/PESC, o n.° 1 passa a ter a seguinte redagdo:

«l. O montante de referéncia financeira destinado a cobrir as despesas relativas a EUAM Ucrdnia até
30 de novembro de 2014 ¢ de 2 680 000 EUR. O montante de referéncia financeira destinado a cobrir as despesas
relativas a EUAM Ucrania para o periodo compreendido entre 1 de dezembro de 2014 e 30 de novembro de 2015 ¢
de 13 100 000 EUR. O montante de referéncia financeira para o periodo subsequente é decidido pelo Conselho.».

(') JOL217 de 23.7.2014, p. 42.
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Artigo 4.0

A presente decisdo entra em vigor na data da sua adocio.

Feito em Bruxelas, em 17 de novembro de 2014.

Pelo Conselho
A Presidente
F. MOGHERINI
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DECISAO 2014/801/PESC DO CONSELHO
de 17 de novembro de 2014

que altera a Decisio 2014/145/PESC que impde medidas restritivas no que diz respeito a acdes que
comprometam ou ameacem a integridade territorial, a soberania e a independéncia da Ucrinia

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 29.°,
Considerando o seguinte:

(1)  Em 17 de marco de 2014, o Conselho adotou a Decisio 2014/145/PESC (').

(2)  As informagdes respeitantes a uma pessoa incluida na lista estabelecida pela Decisdo 2014/145/PESC deverdo ser
alteradas.

(3)  Por conseguinte, o Anexo da Decisio 2014/145/PESC deverd ser alterado,
ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

O Anexo da Decisdo 2014/145/PESC ¢ alterado nos termos do Anexo da presente decisdo.

Artigo 2.0

A presente decisdo entra em vigor no dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 17 de novembro de 2014.

Pelo Conselho
A Presidente
F. MOGHERINI

(") Decisdo 2014/145/PESC do Conselho, de 17 de marco de 2014, que imp&e medidas restritivas no que diz respeito a agdes que compro-
metam ou ameacem a integridade territorial, a soberania e a independéncia da Ucrdnia JOL 78 de 17.3.2014, p. 16).
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ANEXO

A entrada referente a pessoa a seguir indicada, que consta do Anexo da Decisio 2014/145/PESC ¢é substituida pela

seguinte.
Data de
Nome Ijlleme.n.tos ~d ¢ Motivos inclusdo na
identificacdo i
1sta
Vladimir Volfovich Nascido em Membro do Conselho da Duma; dirigente do | 12.9.2014

ZHIRINOVSKY

Briamimup Bonbosny
Kupunosckuit

25.4.1946 em Almaty
(antigamente também
conhecida por Alma-

-Ata), Cazaquistdo.

Partido Liberal Democrata da Rissia (LDPR).
Apoiou ativamente o envio das Forcas
Armadas Russas para a Ucrdnia e a anexagio
da Crimeia. Defendeu ativamente a divisdo
da Ucrania. Assinou, em nome do partido
LDPR a que preside, um acordo com a
chamada «Reptblica Popular de Donetsko.




L 331/28 Jornal Oficial da Unido Europeia 18.11.2014

DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 14 de novembro de 2014

que altera as Decisdes 2010/470/UE e 2010/472[/UE no que diz respeito aos requisitos de sadde
animal relativos ao tremor epizodtico aplicdveis ao comércio e as importacdes na Unido de
embrides de animais das espécies ovina e caprina

[notificada com o nimero C(2014) 8339]
(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2014/802/UE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 92/65/CEE do Conselho, de 13 de julho de 1992, que define as condi¢des de policia sanitdria
que regem o comércio e as importagdes na Comunidade de animais, sémenes, évulos e embrides ndo sujeitos, no que se
refere as condigdes de policia sanitdria, as regulamentacdes comunitdrias especificas referidas na sec¢do I do anexo A da
Diretiva 90/425/CEE (!), nomeadamente o artigo 11., n.° 3, terceiro travessio, o artigo 17.°, n° 2, alinea b), o
artigo 18.°, n.° 1, primeiro travessdo, e o artigo 19.°, proémio e alinea b),

Considerando o seguinte:

(1) No anexo IV, parte A, da Decisio 2010/470/UE da Comissdo (%) é estabelecido o modelo de certificado sanitdrio
para o comércio intra-Unido de remessas de dvulos e embrides de animais das espécies ovina e caprina colhidos
ou produzidos depois de 31 de agosto de 2010.

(2)  No anexo 1V, parte 2, da Decisdo 2010/472/UE da Comissdo (*) ¢ estabelecido o modelo de certificado sanitério
para a importacdo na Unido de remessas de 6vulos e embrides de animais das espécies ovina e caprina.

(3) O Regulamento (CE) n.c 999/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho (%) estabelece regras para a prevengdo,
o controlo e a erradicagio de encefalopatias espongiformes transmissiveis (EET) em bovinos, ovinos e caprinos. O
anexo VIII, capitulo A, desse regulamento estabelece as condigdes aplicdveis as trocas intra-Unido de animais
vivos, sémen e embrides. Além disso, o anexo IX do mesmo regulamento estabelece as condigdes aplicdveis a
importagio na Unido de animais vivos, embrides, 6vulos e produtos de origem animal provenientes de paises
terceiros.

(4) A luz de novos conhecimentos cientificos, o Regulamento (CE) n.> 999/2001 foi alterado pelo Regulamento (UE)
n.° 630/2013 da Comissio (°). Essas alteragdes, relacionadas com o tremor epizodtico, foram refletidas pela
Decisdo de Execu¢do 2013/470/UE da Comissdo (°) no modelo de certificado sanitirio para o comércio na Unido
de remessas de 6vulos e embrides de animais das espécies ovina e caprina estabelecido no anexo IV, parte A, da
Decisdo 2010/470/UE e no modelo de certificado sanitdrio para as importa¢des na Unido de remessas de 6vulos
e embrides de animais das espécies ovina e caprina estabelecido no anexo IV, parte 2, da Decisdo 2010/472/UE,
com um periodo transitério que termina em 31 de dezembro de 2014.

(") JOL268 de 14.9.1992, p. 54.

(*) Decisdo 2010/470/UE da Comissdo, de 26 de agosto de 2010, que estabelece os modelos de certificados sanitdrios para o comércio na
Unido de sémen, évulos e embrides de animais das espécies equina, ovina e caprina e de dvulos e embrides de animais da espécie suina
(JOL228de 31.8.2010, p. 15).

(}) Decisdo 2010/472/UE da Comissdo, de 26 de agosto de 2010, relativa as importacdes de sémen, 6vulos e embrides de animais das espé-
cies ovina e caprina na Unido (JOL 228 de 31.8.2010, p. 74).

(*) Regulamento (CE) n.° 999/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2001, que estabelece regras para a prevengio,
o controlo e a erradicacdo de determinadas encefalopatias espongiformes transmissiveis (JO L 147 de 31.5.2001, p. 1).

(*) Regulamento (UE) n.° 630/2013 da Comissdo, de 28 de junho de 2013, que altera os anexos do Regulamento (CE) n. 999/2001 do Parla-
mento Europeu e do Conselho que estabelece regras para a prevencio, o controlo e a erradicagdo de determinadas encefalopatias espongi-
formes transmissiveis JO L 179 de 29.6.2013, p. 60).

() Decisdo de Execu¢do 2013/470/UE da Comissdo, de 20 de setembro de 2013, que altera as Decisdes 2010/470/UE e 2010/472/UE no
que diz respeito aos requisitos de sadde animal relativos ao tremor epizodtico aplicdveis ao comércio e as importacdes na Unido de
sémen, 6vulos e embrides de animais das espécies ovina e caprina (JO L 252 de 24.9.2013, p. 32).
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(5)  Em conformidade com um parecer cientifico sobre o risco de transmissio do tremor epizodtico cldssico através
da transferéncia de embrides obtidos in vivo em ovinos, adotado pela Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos (AESA) em 24 de janeiro de 2013, onde se concluia que o risco de transmissio do tremor epizo6tico
classico pela implantagio de embrides ARR homozigéticos ou heterozigéticos de ovinos pode ser considerado
negligencidvel desde que as recomendagdes e os procedimentos da OIE respeitantes a transferéncia de embrides
sejam respeitados, as disposi¢des pertinentes do Regulamento (CE) n.° 999/2001 foram alteradas pelo Regula-
mento (UE) n.° 1148/2014 da Comissdo (!).

(6) O modelo de certificado sanitdrio para o comércio na Unido de remessas de 6vulos e embrides de animais das
espécies ovina e caprina estabelecido no anexo IV, parte A, da Decisdo 2010/470/UE e o modelo de certificado
sanitdrio para as importagdes na Unido de remessas de vulos e embrides de animais das espécies ovina e caprina
estabelecido no anexo 1V, parte 2, da Decisdo 2010/472/UE devem, por conseguinte, ser alterados, a fim de
refletir os requisitos estabelecidos no Regulamento (CE) n.c 999/2001, com a redagdo que lhe foi dada pelo Regu-
lamento (UE) n.c 1148/2014.

(7)  Além disso, no modelo de certificado sanitdrio para o comércio na Unido de remessas de évulos e embrides de
animais das espécies ovina e caprina estabelecido no anexo IV, parte A, da Decisio 2010/470/UE, certas referén-
cias ao Regulamento (CE) n.° 999/2001 devem ser alteradas a fim de eliminar qualquer ambiguidade.

(8)  Por outro lado, no modelo de certificado sanitdrio para as importacdes na Unido de remessas de dévulos e
embrides de animais das espécies ovina e caprina estabelecido no anexo IV, parte 2, da Decisdo 2010/472/UE, é
necessdrio que o texto seja redigido de uma forma mais precisa a fim de assegurar uma compreensio clara de
que os regimes de testes referentes a doenga hemorrdgica epizodtica (DHE) sdo aplicdveis as fémeas dadoras das
espécies ovina e caprina.

(9)  As Decisdes 2010/470/UE e 2010/472/UE devem, pois, ser alteradas em conformidade.

(10)  As medidas previstas na presente decisdo estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satde Animal,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

O anexo IV da Decisdo 2010/470/UE € alterado em conformidade com o anexo I da presente decisdo.

Artigo 2.0

O anexo 1V da Decisdo 2010/472/UE ¢ alterado em conformidade com o anexo II da presente decisdo.

Artigo 3.

A presente decisdo ¢ aplicdvel a partir de 1 de janeiro de 2015.

Artigo 4.°

Os destinatarios da presente decisdo sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 14 de novembro de 2014.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo

(") Regulamento (UE) n.°c 1148/2014 da Comissdo, de 28 de outubro de 2014, que altera os anexos 11, VII, VIII, IX ¢ X do Regulamento (CE)
n.°999/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece regras para a prevengdo, o controlo e a erradicacdo de determinadas
encefalopatias espongiformes transmissiveis (JO L 308 de 29.10.2014, p. 66).
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ANEXO 1

No anexo IV da Decisdo 2010/470/UE, a parte A passa a ter a seguinte redagio:

«PARTE A

Modelo de certificado sanitdrio IVA para o comércio na Unido de remessas de 6vulos e embrides de animais das espécies
ovina e caprina colhidos ou produzidos em conformidade com a Diretiva 92/65/CEE do Conselho depois de 31 de agosto
de 2010 e expedidos por uma equipa de colheita ou produgdo de embrides aprovada de onde os 6vulos ou embrides
sdo origindrios

UNIAO EUROPEIA Certificado comercial intra-Unido

Parte I: Detalhes relativos a remessa apresentada

I.1. Expedidor 1.2. Numero de referéncia do certificado | [.2.a. Numero de
Nome referéncia local

Endereco 1.3. Autoridade central competente

Cadigo postal 1.4, Autoridade local competente

1.5. Destinatario 1.6.
Nome
Endereco

Cédigo postal

1.8. Pais de Cédigo 1.9. Regido de Cddigo [1.10. Pais de destino Codigo [.11. Regidode Codigo
origem ISO origem ISO destino

1.112.  Local de origem 1.13.  Local de destino
Equipa embriées [ Exploracao O Equipa embriées [

Nome Numero de aprovacgéo Nome Numero de aprovagéo
Endereco Enderego

Caédigo postal Cédigo postal

[.14. 1.15.

1.16.  Meio de transporte 1.17.

Aviao Navio[d  Vagao ferroviario [
Veiculo rodoviario [J Outro ]
|dentificacéo

1.18.  Descrigdo da mercadoria 1.19.  Cdbdigo do produto (Cédigo NC)
051199 85

1.20. Quantidade

1.21.  Temperatura dos produtos 1.22.  Numero de embalagens
Ambiente [ De refrigeragao [ De congelacso []
1.23.  Numero do selo/do contentor |.24.  Tipo de embalagem
1.25.  Mercadorias certificadas para:
Reproduc&o artificial O
1.26.  Transito por pais terceiro O 1.27.  Transito por Estados-Membros O
Pais terceiro Cdbdigo ISO Estado-Membro Cddigo ISO
Ponto de saida Cddigo Estado-Membro Cddigo ISO
Ponto de entrada N.° do PIF Estado-Membro Cddigo ISO
1.28.  Exportagdo O 1.29.
Pais terceiro Cddigo ISO
Ponto de saida Codigo

1.30.

1.31.  Identificagdo das mercadorias
Espécie Categoria Identidade do dador Data de colheita Numero de aprovagéo da equipa Quantidade
(designagéo cientifica)
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UNIAO EUROPEIA

Ovulos/embrides de ovinos e caprinos — Parte A

Informacgdes sanitarias Il.a. Numero de referéncia do certificado | Il.b.

Parte II: Certificagao

O abaixo assinado, veterinario oficial, certifica que:

(") quer

(") quer

"y quer
(") quer
" quer

" quer

(") quer

(") quer

" quer

Notas

Parte I:

[1.1.

[1.1.

f1.2.
[1.2.
[1.2.

I.2.

M.

" quer

(") quer

(") quer

" quer

.4.

[11.5.

[11.5.

[I1.5.
I1.6.

Os embrides obtidos in vivo (")/6vulos obtidos in vivo (') acima descritos foram colhidos, tratados e
armazenados por uma equipa de colheita de embrides () aprovada e supervisionada em conformidade
com o anexo D, capitulo |, sec¢éo lll, ponto 1, da Diretiva 92/65/CEE.]

Os embrides produzidos in vitro ("Yembrides micromanipulados (') acima descritos foram produzidos,
tratados e armazenados por uma equipa de producdo de embrides (?) aprovada e supervisionada em
conformidade com o anexo D, capitulo |, secgdo lll, pontos 1 e 2, da Diretiva 92/65/CEE.]

Os embrides obtidos in vivo acima descritos satisfazem os requisitos do anexo D, capitulo Ill, sec¢éo I,
ponto 1, da Diretiva 92/65/CEE.]

Os ovulos obtidos in vivo acima descritos satisfazem os requisitos do anexo D, capitulo Ill, secgéo I,
ponto 2, da Diretiva 92/65/CEE.]

Os embrides produzidos in vitro acima descritos satisfazem os requisitos do anexo D, capitulo Il
seccéo Il, ponto 3, da Diretiva 92/65/CEE.]

Os embries micromanipulados acima descritos satisfazem os requisitos do anexo D, capitulo Il
seccdo ll, ponto 4, da Diretiva 92/65/CEE ]

A remessa consiste em embrides da espécie ovina ou caprina que:

[foram colhidos de animais que foram mantidos continuamente desde o nascimento numa exploragéo ou
em exploracdes reconhecidas como tendo um risco negligenciavel ou controlado de tremor epizoédtico
classico em conformidade com o anexo VIII, capitulo A, seccdo A, ponto 1, do Regulamento (CE)
n.° 999/2001.]]

[foram colhidos de animais que foram mantidos continuamente, nos trés anos anteriores a colheita, numa
exploracdo ou em exploragbes que, nos trés anos anteriores a colheita, cumpriram o0s requisitos
estabelecidos no anexo VIII, capitulo A, secgéo A, ponto 1.3, alineas a) a f), do Regulamento (CE)
n.° 999/2001.]]

[foram colhidos de animais que foram mantidos continuamente desde o nascimento num Estado-Membro
ou numa zona de um Estado-Membro com um estatuto de risco negligenciavel de tremor epizodtico
classico aprovado em conformidade com o anexo VIII, capitulo A, secgdo A, ponto 2.2, primeiro paragrafo,
do Regulamento (CE) n.° 999/2001.1]

[foram colhidos de ovinos e
"y quer [tém o gendtipo de proteina de prido ARR/ARR.]]
" quer [tém pelo menos um alelo ARR e foram colhidos depois de 1 de janeiro de 2015.]]

Os 6vulos ou embrides acima descritos provém de fémeas dadoras da espécie ovina (")/caprina(') que
satisfazem os requisitos do anexo D, capitulo IV, ponto 3, da Diretiva 92/65/CEE.

Os embri6es acima descritos foram concebidos por inseminagéo artificial das fémeas dadoras com sémen
que foi colhido, tratado, armazenado e transportado em condigbes que cumprem os requisitos do anexo D,
capitulo |, secgdo |, capitulo |l, secgdo |, e capitulo I, secgéo |, da Diretiva 92/65/CEE.]

Os embrides acima descritos foram concebidos por fertilizag&o in vitro de évulos que respeitam as
condigbes do anexo D, capitulo I, seccéo Il, ponto 2, da Diretiva 92/65/CEE com sémen que foi colhido,
tratado, armazenado e transportado em condigdes que cumprem os requisitos do anexo D, capitulo I,
seccao |, capitulo II, seccéo |, e capitulo Ill, secgao |, da Diretiva 92/65/CEE.]

Os 6vulos n&o estiveram em contacto com sémen das espécies ovina e caprina.]]

Os o6vulos ou embrides acima descritos foram enviados para o local de carregamento num contentor
selado em conformidade com o anexo D, capitulo Ill, seccéo Il, ponto 6, da Diretiva 92/65/CEE e que
ostenta o numero indicado na casa |.23.

Casa l.12: O Jocal de origem corresponde a equipa de colheita de embrides ou a equipa de producdo de embrides que
procedeu a colheita/produgdo dos embrides.

Casa 1.13: O local de destino corresponde a equipa de colheita de embrides, & equipa de producdo de embrides ou a
exploragdo de destino dos dvulos/embrides.
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Informacdes sanitérias Il.a. Numero de referéncia do certificado Il.b.

Parte Il:

Casa 1.23: Indicar a identificagéo do contentor e o nimero do selo.

Casa |.31: Categoria: especificar se se trata de embrides obtidos in vivo, 6vulos obtidos in vivo, embriées produzidos in vitro ou

embrides micromanipulados.
A identidade do dador corresponde a identificag&o oficial do animal.
A data de colheita é indicada no seguinte formato: dd/mm/aaaa.

O numero de aprovagdo da equipa corresponde a equipa de colheita de embrides ou a equipa de producdo de
embrides que procedeu a colheita/produgéo dos 6vulos/fembribes.

('Y Riscar o que n&o interessa.

(®) Apenas equipas de colheita ou producdo de embrides aprovadas constantes da lista prevista no artigo 11.°, n.°4, da
Diretiva 92/65/CEE, disponivel no sitio web da Comisséo:

http://ec.europa.eu/food/animal/approved_establishments/establishments_vet_field_en.htm.

— O carimbo e a assinatura devem ser de uma cor diferente da utilizada nas outras mengdes do certificado.

Veterinario oficial ou inspetor oficial

Nome (em maiusculas): Cargo e titulo:
Unidade Veterinaria Local: N.° da UVL:
Data: Assinatura:

Carimbo»
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ANEXO 11

No anexo IV da Decisdo 2010/472/UE, a parte 2 passa a ter a seguinte redagdo:

«PARTE 2

Modelo de certificado sanitdrio para as importacdes de remessas de Gvulos e embrides de animais das espécies
ovina e caprina

PAIS: Certificado veterinario para a UE
1.1. Expedidor 1.2. Numero de referéncia do certificado 1.2.a.
Nome
Enderego 1.3. Autoridade central competente
Tel. 1.4. Autoridade local competente
©
% 1.5. Destinatario 1.6. Pessoa responsavel pela carga na UE
3 Nome Nome
s Endereco Endereco
3
g Cédigo postal Cédigo postal
[ Tel. Tel.
]
[
_g 1.7. Pais de Cadigo 1.8. Regido de Cadigo | 1.9. Pais de destino Codigo 1.10.  Regido de Cadigo
= origem ISO origem ISO destino
<
o
£ |11, Local de origem 1.12.  Local de destino
[1]
(D
a Nome Numero de aprovagéo Nome
@ Enderego Enderego
T , x
S Nome Numero de aprovagéo
Enderego Céadigo postal
Nome Ndmero de aprovagao
Enderego
1.13.  Local de carregamento 1.14.  Data da partida
1.15.  Meio de transporte 1.16.  PIF de entrada na UE
Avigo 1 Navio (] Vagao ferroviario O
Veiculo rodoviario (1 outro (1 1.17.
Identificagédo
Referéncia documental
1.18.  Descri¢do da mercadoria 1.19.  Cédigo do produto (Cédigo SH)
051199 85
1.20.  Quantidade
1.21. 1.22.  Numero de
embalagens
1.23.  Numero do selo/do contentor 1.24.
1.25.  Mercadorias certificadas para:
Reproducgéo artificial O
1.26.  Para transito através da UE para um pais terceiro O 1.27.  Para importagdo ou admissédo na UE O
Pais terceiro Cadigo ISO
1.28.  Identificagdo das mercadorias

Espécie Identidade do dador

Quantidade

Categoria

(designagao cientifica)

Data de colheita

Data de congelagéo

Ndmero de aprovagéo da equipa
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PAIS Ovulos/embrides de ovinos e caprinos
I Informacgdes sanitarias Il.a. Numero de referéncia do certificado | Il.b.

Parte Il: Certificagao

O abaixo assinado, veterinario oficial, certifica que:

1.

(") quer

" quer

1.2.

(") quer
"y quer
(") quer

(") quer

"y quer

(O3 =TT o) ool ¢= o o] N URRRRRR

.1.1.

.12,

[.1.2.

Os 6vulos ("Yembrides (') a exportar:

1.2.1.

1.2.2.

11.2.3.

11.2.4.

11.2.5.

[1.2.5.1.

[1.2.5.1.

[1.2.5.1.

[1.2.5.1.

[1.2.5.1.

1.2.5.2.

(nome do pais exportador) (%)

esteve indemne de peste bovina, peste dos pequenos ruminantes, variola ovina e caprina,
peripneumonia contagiosa caprina e febre do vale do Rift nos 12 meses imediatamente anteriores a
colheita dos 6évulos (")fembrides (') a exportar e até a data de expedi¢cdo dos mesmos para a Unido, e
néo se realizou nenhuma vacinagéo contra estas doengas durante esse periodo;

esteve indemne de febre aftosa nos 12 meses imediatamente anteriores a colheita dos
évulos ("Yembrides (') e ndo praticou a vacinagéo contra a febre aftosa durante esse periodo.]

ndo esteve indemne de febre aftosa nos 12 meses imediatamente anteriores a colheita dos
évulos ("Yembrides (') efou procedeu a vacinagdo contra a febre aftosa durante esse periodo e as
fémeas dadoras sdo provenientes de exploragdes nas quais nenhum animal foi vacinado contra a febre
aftosa nos 30 dias que antecederam a colheita e nenhum animal de uma espécie sensivel mostrou
sinais clinicos de febre aftosa nos 30 dias anteriores nem, pelo menos, nos 30 dias posteriores a
colheita dos évulos (")fembrides ('), e os dvulos (*)/fembrides (') ndo foram sujeitos a penetragdo da zona
pelucida.]

foram colhidos (")/produzidos (") e tratados em instalagdes em redor das quais, num raio de 10 km, n&o
se verificou qualquer caso de febre aftosa, estomatite vesiculosa ou febre do vale do Rift nos 30 dias
imediatamente anteriores a colheita;

estiveram armazenados permanentemente em instalagdes aprovadas em redor das quais, num raio de
10 km, ndo se verificou qualquer caso de febre aftosa, estomatite vesiculosa ou febre do vale do Rift
desde a altura da colheita até 30 dias depois;

foram colhidos (')/produzidos (') pela equipa descrita na casa .11, que foi aprovada e supervisionada
em conformidade com as condi¢des de aprovagao e supervisdo das equipas de colheita de embrides e
das equipas de producdo de embribes indicadas no anexo D, capitulo I, seccdo Ill, da Diretiva
92/65/CEE;

respeitam as condigbes aplicaveis aos 6vulos e embrides estabelecidas no anexo D, capitulo I,
secc¢io Il, da Diretiva 92/65/CEE;

provém de fémeas dadoras da espécie ovina (")/caprina (") que:

foram mantidas num pais ou zona indemnes do virus da febre catarral ovina durante, pelo menos,
60 dias antes da colheita dos 6vulos (')/embrides (') e durante essa colheita;]

foram mantidas, durante um periodo sazonalmente indemne do virus da febre catarral ovina, numa zona
sazonalmente indemne;]

foram protegidas do vetor durante pelo menos 60 dias antes da colheita dos 6vulos (')fembrides (') e
durante essa colheita;]

foram submetidas a um teste serologico para detecdo de anticorpos ao serogrupo de virus da febre
catarral ovina, efetuado em conformidade com o Manual de Testes de Diagnostico e Vacinas para
Animais Terrestres entre 21 e 60 dias apos a colheita dos 6vulos ("Yembrides ('), com resultados
negativos;]

foram submetidas a um teste de identificagdo do agente para o virus da febre catarral ovina, efetuado
em conformidade com o Manual de Testes de Diagnéstico e Vacinas para Animais Terrestres numa
amostra de sangue tomada no dia da colheita dos évulos (')fembrides (') ou no dia do abate, com
resultados negativos;]

tanto quanto € do meu conhecimento, ndo provém nem estiveram em contacto com animais de
exploragdes, nas quais, com base no sistema de notificagéo oficial e de acordo com a declaragéo escrita
do proprietéario, tenham sido detetadas clinicamente as seguintes doengas, nos periodos indicados nas
alineas a) a d), antes da colheita dos 6vulos (*)/embrides (') a exportar:

(a) agalaxia contagiosa dos ovinos ou caprinos (Mycoplasma agalactiae, Mycoplasma capricolum,
Mycoplasma mycoides var. mycoides «large colony»), nos ultimos seis meses,

(b) paratuberculose e linfadenite caseosa, nos ultimos 12 meses,
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PAIS Ovulos/embrides de ovinos e caprinos

II. Informacgdes sanitérias Il.a. Numero de referéncia do certificado Il.b.

(©) adenomatose pulmonar, nos ultimos trés anos,

" quer  [(d) Maedi/Visna, no caso dos ovinos, ou artrite/encefalite viral caprina, no caso dos caprinos, nos
ultimos trés anos;]

" quer  [(d) Maedi/Visna, no caso dos ovinos, ou artrite/encefalite viral caprina, no caso dos caprinos, nos
ultimos 12 meses, tendo todos os animais infetados sido abatidos e tendo os restantes
subsequentemente reagido negativamente a dois testes efetuados com um intervalo de, pelo
menos, seis meses;]

11.2.5.3. nao apresentaram qualquer sinal clinico de doenca no dia da colheita dos évulos (*)/lembrides (');

M quer [1.2.5.4. s&o originarias da regido descrita na casa 1.8, que foi reconhecida como oficialmente indemne de
brucelose (B. melitensis), €]

(") quer [1.2.5.4. pertenceram a uma exploragdo que obteve e manteve o estatuto de exploragéo oficialmente indemne de
brucelose (B. melitensis) em conformidade com a Diretiva 91/68/CE, €]

" quer [1.2.5.4. s&o originarias de uma exploragéo na qual, no que diz respeito & brucelose (B. melitensis), nenhum dos
animais sensiveis mostrava quaisquer sinais clinicos ou outros da doenga nos Uultimos 12 meses,
nenhum dos ovinos ou caprinos foi vacinado contra a doencga, excetuando os vacinados com a vacina
Rev. 1 ha mais de dois anos, e todos os ovinos e caprinos com mais de seis meses foram submetidos a
pelo menos dois testes (%), efetuados, com resultados negativos, em amostras colhidas em
.......................... (data)eem ..................eeeeeeeeeneee..... (data) com um intervalo de, pelo menos, seis
meses, tendo o Ultimo sido realizado nos 30 dias anteriores a colheita dos évulos (')fembrides (*),]

e nado foram mantidas previamente numa exploragdo de estatuto inferior,

(") quer [11.2.5.5. permaneceram no pais exportador pelo menos durante os ultimos seis meses antes da colheita dos
évulos ("Yembries (') a exportar;]

"y quer [I2.5.5. nos seis meses anteriores & colheita dos évulos (")/embrides ('), cumpriram as condicdes de satide
animal aplicaveis aos dadores de 6vulos/fembrides (') destinados a exportagdo para a Unido e foram
importadas para o pais exportador, a partirde ................ (3, pelo menos 30 dias antes da colheita dos

ovulos ("yembries (');]

I.2.5.6. foram mantidas continuamente, desde o seu nascimento, num pais em que as seguintes condi¢des s&o
satisfeitas:

11.2.5.6.1. o tremor epizoodtico classico € de notificagio obrigatdria,
11.2.5.6.2. estd em funcionamento um sistema de sensibiliza¢&o, vigilancia e monitorizagéo,
11.2.5.6.3. 0s ovinos e caprinos afetados com tremor epizoo6tico classico sdo mortos e totalmente destruidos,

11.2.5.6.4. a alimentacdo de animais das especies ovina e caprina com farinhas de carne e de 0ssos ou torresmos
provenientes de ruminantes foi proibida, tendo essa proibigdo sido aplicada de forma eficaz em todo o
territério do pais, pelo periodo de, pelo menos, os ultimos sete anos;

" quer [11.2.5.7. foram mantidas continuamente, nos trés anos anteriores a colheita dos embrides a exportar, numa
exploragdo ou em exploragdes que, nos trés anos anteriores a colheita dos embrides a exportar,
cumpriram os requisitos estabelecidos no anexo VIII, capitulo A, seccdo A, ponto 1.3, alineas a) af), do
Regulamento (CE) n.° 999/2001;]

(Y quer [I1.2.5.7. sdo ovinos, e os embrides
" quer [tém o gendtipo de proteina de prido ARR/ARR;]]
" quer [tém pelo menos um alelo ARR e foram colhidos depois de 1 de janeiro de 2015;]]
[1l.2.6. foram colhidos (")/produzidos (') no pais exportador
M quer [I.2.6.1. que, segundo constatacdes oficiais, estd indemne de doencga hemorragica epizodtica (DHE),]]
MC) quer [11.2.6.1. em que, segundo constatagbes oficiais, existem o0s seguintes serdtipos de doenga hemorragica
epizootica (DHE): ... e as fémeas dadoras da espécie ovina (')caprina (') foram

submetidas, com resultados negativos em todos os casos, aos seguintes testes efetuados num
laboratério aprovado:

(" quer [a um teste serologico (°) para a detegdio de anticorpos ao serogrupo do virus da DHE, realizado em
amostras de sangue tomadas em duas ocasiées com um intervalo ndo superior a 12 meses antes da
colheita do sémen e ndo antes de 21 dias apdés a colheita para a presente remessa de
évulos (YYembrises (');]]

(" quer [a um teste serologico® para a detecdo de anticorpos ao serogrupo do virus da DHE, realizado em
amostras de sangue tomadas em intervalos ndo superiores a 60 dias ao longo do periodo de colheita e
entre 21 e 60 dias depois da tltima colheita para a presente remessa de 6vulos (')/embrides ();]]
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II. Informacgdes sanitarias Il.a. Numero de referéncia  do | Il.b.

certificado

Mor [a um teste de identificacdo do agente (%), realizado em amostras de sangue tomadas no inicio e no fim da
colheita e, pelo menos, de 7 em 7 dias, se realizado como teste de isolamento do virus, ou, pelo menos,
de 28 em 28 dias, se realizado por reagdo de polimerizagdo em cadeia, durante a colheita para a presente
remessa de évulos ("Yembrides ();]]

11.2.7. foram colhidos (")/produzidos (') apds a data de aprovagdio da equipa de colheita de embrides pela
autoridade competente do pais exportador;

11.2.8. foram tratados e armazenados em condi¢des aprovadas durante, pelo menos, 30 dias imediatamente apo6s
a colheita (")/producao (') e transportados em condicdes aplicaveis aos évulos e embrides constantes do
anexo D, capitulo Ill, secgdo II, da Diretiva 92/65/CEE;

11.2.9. foram enviados para o local de carregamento num contentor selado em conformidade com os requisitos
aplicaveis ao transporte de embrides constantes do anexo D, capitulo I, secgéo Il, ponto 6, da Diretiva
92/65/CEE e que ostenta o numero indicado na casa |.23.

(M [1.2.10. a remessa consiste em embrides de ovinos ou caprinos que foram concebidos por inseminagdo
artificial (1)/Eor fertilizag&o in vitro (1) utilizando sémen proveniente de centros de colheita de sémen
aprovados () em conformidade com:

("Yquer [11.2.10.1. o artigo 11.°, n.° 2, da Diretiva 92/65/CEE e situados num Estado-Membro da Unido Europeia, € 0 sémen
satisfaz os requisitos da Diretiva 92/65/CEE..]]

("Yquer [I1.2.10.1. o artigo 17.°, n.° 3, alinea b), da Diretiva 92/65/CEE e situado num pais terceiro ou parte de um pais
terceiro enumerado no anexo | da Decisdo 2010/472/UE, e o sémen satisfaz os requisitos estabelecidos
anexo ll, parte 2, da referida decis&o.]]

Notes

Parte I:

Casa |.6: Pessoa responsavel pela carga na UE. esta casa sb deve ser preenchida se se tratar de um certificado para
mercadoria em transito.

Casal.11: O Jocal de origem corresponde a equipa de colheita ou de produgdo de embribes aprovada que procedeu a
colheita/producdo, ao tratamento e a armazenagem dos Ovulos/embrides e que consta da lista prevista no
artigo 17.°, n.°3, alinea b), da Diretiva 92/65/CEE, disponivel no sitio web da Comisséo:
http://ec.europa.euffood/animal/semen_ova/ovine/index_en.htm.

Casal.22: O numero de embalagens corresponde ao numero de contentores.

Casal.23: Indicar a identificagdo do contentor e o nimero do selo.

Casal.26: Preencher consoante se tratar de um certificado de transito ou de importacéo.

Casal.27: Preencher consoante se tratar de um certificado de trénsito ou de importag&o.

Casa l.28:  Espécie: indicar «QOvis aries» ou «Capra hircus», conforme o caso.

Categoria: especificar se se trata de embrides obtidos in vivo, évulos obtidos in vivo, embrides produzidos in vitro ou
embriées micromanipulados.

A identidade do dador corresponde a identificag&o oficial do animal.

A data de colheita deve ser indicada no caso de embrides obtidos in vivo e no seguinte formato: dd.mm.aaaaa.

A data de congelagdo deve ser indicada no seguinte formato: dd.mm.aaaa.

Numero de aprovagdo da equipa: corresponde a equipa de colheita ou de producdo de embribes aprovada que
procedeu a colheita/produgao, ao tratamento e a armazenagem dos évulos/embrides e que consta da lista prevista
no artigo 17.°, n.°3, alinea b), da Diretiva 92/65/CEE, disponivel no sitio web da Comiss&o:
http://ec.europa.euffood/animal/semen_ova/ovine/index_en.htm.

Parte II:

('Y Riscar o que n3o interessa.

(®) Apenas paises terceiros ou partes de paises terceiros constantes do anexo | da Decisao 2010/472/UE.
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Ovulos/embries de ovinos e caprinos

Informacbes sanitarias ‘ Il.a. Numero de referéncia do certificado | Il.b.

Testes a executar de acordo com o anexo C da Diretiva 91/68/CEE.

Apenas para um territorio indicado com «V» no anexo |, parte 1, coluna 6, do Regulamento (UE) n.° 206/2010 da Comiss&o
(JOL 73de 20.3.2010, p. 1).

Ver observagdes relativas ao pais exportador ou parte do pais exportador em questédo constantes do anexo Il da Deciséo
2010/472/UE.

As normas para os testes de diagndstico do virus de DHE estéo descritas no capitulo 2.1.3 do Manual de Testes de
Diagnéstico e Vacinas para Animais Terrestres da OIE.

Apenas centros de colheita de sémen aprovados constantes da lista prevista nos artigos 11.°, n.°4, e 17.°, n.° 3, alinea b),
da Diretiva 92/65/CEE, disponivel nos sitios web da Comiss&o:

http://ec.europa.euffood/animal/approved_establishments/establishments_vet_field_en.htm;
http://ec.europa.euffood/animal/semen_ova/ovine/index_en.htm.

A assinatura e o carimbo devem ser de cor diferente da dos carateres impressos.

Veterinario oficial

Nome (em mailsculas): Cargo e titulo:
Data: Assinatura:

Carimbo»
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ATOS ADOTADOS POR INSTANCIAS CRIADAS
POR ACORDOS INTERNACIONAIS

DECISAO N.° 1/2014 DO COMITE MISTO UE — SUICA
de 10 de outubro de 2014

que determina os casos de dispensa da transmissio dos dados referidos no artigo 3., n° 3,

primeiro pardgrafo, do Anexo I do Acordo de 25 de junho de 2009 entre a Comunidade Europeia

e a Confederacio Suica relativo a facilitacio dos controlos e formalidades aquando do transporte
de mercadorias e as medidas aduaneiras de seguranca

(2014/803(UE)

O COMITE MISTO,

Tendo em conta o Acordo de 25 de junho de 2009 entre a Comunidade Europeia e a Confederagio Suica relativo a faci-
litagdo dos controlos e formalidades aquando do transporte de mercadorias e as medidas aduaneiras de seguranca
(«Acordo»), nomeadamente o artigo 21.°, n.° 3, em conjuga¢do com o artigo 3., n.° 3, segundo pardgrafo, do Anexo I,

Considerando o seguinte:

(1) O Acordo visa manter a facilitacdo dos controlos e das formalidades aquando da passagem das mercadorias nas
fronteiras e a fluidez das trocas comerciais entre as Partes Contratantes, assegurando simultaneamente um elevado
nivel de seguranca na cadeia de aprovisionamento.

(2)  As Partes Contratantes comprometeram-se a garantir nos respetivos territérios um nivel de seguranca equivalente
através da aplicacdo de medidas baseadas na legislacdo em vigor na Unido Europeia.

(3) Quando as mercadorias deixam o territério aduaneiro de uma Parte Contratante com destino a um pais terceiro
atravessando o territério aduaneiro da outra Parte Contratante, os dados de seguranca incluidos na declaragio
sumdria de saida apresentada a autoridade competente da primeira Parte Contratante sdo transmitidos por esta
tltima a autoridade competente da segunda Parte Contratante.

(4) O Comité Misto pode determinar os casos em que ndo ¢ necessiria a transmissdo dos referidos dados, na medida
em que o nivel de seguranga garantido pelo Acordo néo seja afetado.

(5)  Os Estados-Membros da Unido Europeia e a Confederagdo Suica sdo Partes Contratantes na Convengdo de
Chicago sobre Aviagdo Civil Internacional; ao abrigo do Anexo 17 da referida Convengdo, a fim de proteger a
aviagdo internacional contra atos de interferéncia ilicita, as transportadoras aéreas devem submeter toda a carga a
controlos de seguranca antes do seu carregamento numa aeronave.

(6) A Comunidade Europeia e a Confederacdo Suiga estdo vinculadas pelo Acordo relativo aos Transportes Aéreos
celebrado em 21 de junho de 1999, que rege, nomeadamente, a seguranca aérea,

DECIDE:

Artigo 1.0

No caso das exportagdes de mercadorias referidas no artigo 3.2, n.° 3, primeiro pardgrafo, do Anexo I do Acordo, a
transmissdo dos dados ndo € exigida desde que:

a) A responsabilidade das mercadorias seja assumida por uma companhia aérea que assegure o transporte fora do terri-
tério aduaneiro das Partes Contratantes;

b) A saida das mercadorias da estdncia aduaneira da segunda Parte Contratante seja efetuada por via aérea;
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¢) Tenha sido entregue na estancia aduaneira competente do local de onde as mercadorias sio exportadas uma decla-
racdo sumdria de saida ou uma declaragio aduaneira de exportacdo que satisfaca as condicdes fixadas para esta decla-
ragdo sumadria;

d) Quando as mercadorias chegam a estdncia aduaneira do ponto de saida do territério aduaneiro da segunda Parte
Contratante, o operador fornega a estincia em questio, sempre que esta o solicite, uma copia do documento de
acompanhamento de exportagdo da Unido, ou um documento analogo emitido pelas autoridades aduaneiras suicas,
com os dados de seguranca das mercadorias exportadas.

Artigo 2.°

A presente decisdo entra em vigor no dia seguinte ao da sua adogio.

Feito em Vacallo, em 10 de outubro de 2014.

Pelo Comité Misto UE — Suica
A Presidente
Michaela SCHARER-RICKENBACHER




L 331/40 Jornal Oficial da Unido Europeia 18.11.2014

RETIFICACOES

Retificacio do Regulamento (UE) n. 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de

25 de outubro de 2011, relativo a prestacio de informagdo aos consumidores sobre os géneros

alimenticios, que altera os Regulamentos (CE) n.c 1924/2006 e (CE) n.c 1925/2006 do Parlamento

Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas 87/250/CEE da Comissdo, 90/496/CEE do Conselho,

1999/10/CE da Comissio, 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, 2002/67/CE
e 2008/5/CE da Comissdo e o Regulamento (CE) n.° 608/2004 da Comissio

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 304 de 22 de Novembro de 2011)

Na pdgina 34, artigo 30.°, n.° 2, alinea b):

onde se 1é: «b) Acidos gordos poliinsaturados;»,

deve ler-se: «b) Acidos gordos polinsaturados;».

Na pégina 35, artigo 32.°, n.° 5:
onde se Ié&:  «Doses de referéncia para um adulto médio (8 400 kJ/2 000 kcal)»,

deve ler-se: «Dose de referéncia para um adulto médio (8 400 kJ/2 000 kcal)».

Na pagina 44, anexo III, n.° 1.1, segunda coluna:

onde se lé: «Embalado em atmosfera protegida,

deve ler-se: «Embalado em atmosfera protetoray.

Na pagina 48, anexo VI, parte A, n.° 6:

onde se lé&:  «6. [...] Aplicam-se as mesmas regras no caso dos produtos da pesca e dos produtos da pesca transformados
que tenham a aparéncia de um corte, quarto, fatia, porgdo, filete ou de um produto da pesca inteiro.»,

deve ler-se: «6. [...] Aplicam-se as mesmas regras no caso dos produtos da pesca e dos produtos da pesca preparados
que tenham a aparéncia de um corte, quarto, fatia, por¢io, filete ou de um produto da pesca inteiro.».

Na pégina 49, anexo VI, parte A, n.° 7, segunda coluna, em portugués:

onde se Ié:  «“carne reconstituida” e “peixe reconstituido”,

deve ler-se: «“elaborado a partir de pecas de carne” e “elaborado a partir de pecas de peixe™.

Na pégina 52, anexo VII, parte A, n.° 9, segunda coluna:

onde se Ié&: «Podem ser agrupados na lista de ingredientes sob a designagio de “Matérias gordas vegetais”, imediatamente
seguida ...»,

deve ler-se: «Podem ser agrupados na lista de ingredientes sob a designagdo de “Gorduras vegetais” ou “Matérias gordas
vegetais”, imediatamente seguida ...».

Na pagina 53, anexo VII, parte B, n.° 13, primeira coluna:

onde se lé&: «13. Xarope de glucose e xarope de glucose desidratado»,

deve ler-se: «13. Xarope de glicose e xarope de glicose desidratado».

Na pdgina 53, anexo VII, parte B, n.° 13, segunda coluna:

onde se 1é:  «“Xarope de glucose™,

deve ler-se:  «Xarope de glicose”.
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Na pégina 63, anexo XV, primeira coluna:

onde se Ié:  dlipidos
dos quais
— dcidos gordos saturados
— dcidos gordos monoinsaturados

— 4cidos gordos polinsaturados»,

deve ler-se: dipidos
dos quais
— saturados
— monoinsaturados

— polinsaturados».

Retificacio da Decisio 2014/252/UE do Conselho, de 14 de abril de 2014, relativa a celebracio do
Acordo entre a Unido Europeia e a Repiiblica da Turquia sobre a readmissio de pessoas que
residem sem autorizagio

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 134 de 7 de maio de 2014)

Na pégina 1, no considerando 3:

onde se Ié: «(3)  Nos termos dos artigos 1.° e 2.° do Protocolo n.c 21 relativo a posi¢do do Reino Unido e da Irlanda
em relacdo ao espaco de liberdade, seguranga e justica, anexo ao Tratado da Unido Europeia e ao
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, e sem prejuizo do artigo 4.° do Protocolo acima
referido, o Reino Unido ndo participa na adocdo da presente decisdo e ndo fica a ela vinculado nem
sujeito a sua aplicagdo.,

deve ler-se: «(3)  Nos termos do artigo 3.> do Protocolo n. 21 relativo a posi¢io do Reino Unido e da Irlanda em
relagdo ao espago de liberdade, seguranca e justica, anexo ao Tratado da Unido Europeia e ao Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia, o Reino Unido notificou, por carta de 21 de setembro
de 2012, a sua intengdo de participar na adocio e aplicagdo da presente decisdo.».
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